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要旨 
 
手足症候群は QOL の著しい低下，治療中断に至る可能性のある副作用である．直
接生命を脅かすものではないが，よりよい治療の為には症状の早期発見・薬剤調整に
よる悪化予防や症状出現時の QOL 改善が必要である． 
本研究ではまず QOL 評価のため，手足症候群特異的 QOL 尺度である HFS-14 日本
版を作成した．次に，それを用いて従来推奨されてきたセルフケアとの関連を検討し
た．また，症状悪化を患者自身が早期発見できるよう HFS-14 を利用したモニタリン
グツールを作成し，中等度手足症候群に対して優れた検出効率を有することを示した． 
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序文 
 
1. 研究背景 
1.1 手足症候群の臨床上の重要性と課題 
本邦において，がんは死因の第一位であり，その死亡数は年間 30万人以上と報告され
ている 1．1981年にそれまで死因の第一位であった脳血管障害を上回り，現在は全死因の
30%以上を占め，今後もさらなる増加が予想されている 1．がんに対する代表的な治療法とし
ては手術・放射線・化学療法が挙げられるが，進行がんや再発がんにおいては主に化学療
法が施行される．抗悪性腫瘍薬は年々新たに開発されており，セカンドライン以降の治療選
択肢の増加や高齢者に対する化学療法の適応拡大等の影響もあり，がん患者の増加とあ
わせて化学療法を行う頻度は相乗的に増加してきている． 
化学療法を行うにあたっては，どのようなレジメンであってもある程度の副作用の発生は
避けられない．多くの薬剤に共通してみられる悪心・おう吐などの消化管症状，骨髄抑制
（好中球減少）といった副作用に関しては有効な支持療法の開発や投与方法の工夫など多
くの臨床試験が行われ，予防や対策に関してエビデンスの確立したガイドラインがすでに作
成されている 2,3．しかし，分子標的薬含め，新たな抗悪性腫瘍薬が数多く開発された結果と
して副作用も多様化してきており，支持療法が確立していないものも少なくない． 
手足症候群もそういった副作用の一つであり，化学療法後数週間して手掌，足底に発
赤・紅班，水泡，亀裂，落屑，角化などを生じ，わずかな違和感から始まり進行すると痛みが
出現し，物の把持や歩行への支障により日常生活に影響を生じる症候群である 4． 発生機
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序の詳細は不明であるが，皮膚基底細胞の増殖能の阻害，エクリン汗腺からの薬剤分泌な
どが原因として推測されている 5,6．手足症候群の重症度の判定に国際的に最もよく用いら
れている Common Terminology Criteria for Adverse Events（以下，CTCAE） ver 4.0におい
ては，手足症候群の CTCAE gradeは，grade 1から grade 3の 3段階に分けられる．grade 1
は「疼痛を伴わないわずかな皮膚の変化または皮膚炎」，grade 2は「疼痛を伴う皮膚の変化，
身の回り以外の日常生活動作の制限」，grade 3は「疼痛を伴う高度の皮膚変化，身の回り
の日常生活動作の制限」と定義される 4．従来の薬剤では頻度が低いために注目を浴びる
機会は少なかったが，近年開発された薬剤のいくつかに高頻度の発現が報告されたために，
昨今注目を浴びるようになった．特に発生頻度が高い薬剤として，細胞障害性抗悪性腫瘍
薬では，卵巣がんに使用されるリポソーム化ドキソルビシン（ドキシル注 20mg®）7，乳がん・
大腸がん・胃がんに使用されるカペシタビン（ゼローダ錠 300®）において 8,9，分子標的薬で
は肝がん・腎がんに使用されるソラフェニブ（ネクサバール錠 200mg®）10,11，腎がんに使用さ
れるスニチニブ（スーテントカプセル 12mg®）12，大腸がんに使用されるレゴラフェニブ（スチ
バーガ錠40mg®）13において，それぞれ50%以上の頻度で手足症候群の発生が報告されて
いる．これらの薬剤を使用した化学療法を受ける患者において手足症候群は臨床的に最も
留意すべき副作用の一つであるが，中でもソラフェニブは現時点で肝がんに唯一有効な抗
悪性腫瘍薬であり，代替薬剤がないために，ソラフェニブ内服中の患者において手足症候
群の臨床的な影響は大きい．手足症候群は，それ自体が直接的に生命を脅かすものでは
ないが，痛みや日常生活の制限，外見の変化によって著しく患者の Health-related Quality 
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of Life（以下，QOL）を悪化させることが大きな問題である 14,15． また，手足症候群はリポソ
ーム化ドキソルビシン 16，カペシタビン 17-20，スニチニブ 21等の容量規定因子であり，ソラフ
ェニブの減薬・休薬・中止をきたす第一の原因であるため 22,23，手足症候群の悪化は間接
的には生命予後にも影響を及ぼす可能性もあろう．  
一般的に，進行がんは化学療法で治癒する可能性が低く，治療の目標としては生存期間
の延長に加えて QOLを保つことが重要である．本邦の 2007年に施行されたがん対策推進
基本計画においても，「がんによる死亡の減少」と並んで「すべての患者およびその家族の
苦痛の軽減ならびに療養生活の質の維持向上」が治療の目標に掲げられるようになり 24，
QOLを保つことの重要性が一般に認知されてきている．がん患者のQOL低下には多くの要
因が関係するが，化学療法を行う際に生じる副作用も，QOL低下の主な要因の一つであり
25，なるべく最小限にすることが重要な課題である．本研究では未だ対策が不十分な副作用
の一つである手足症候群に着目し，手足症候群による QOL低下を改善することに資するこ
とを目標とした．目的1，2では手足症候群特異的QOL測定尺度の確立とセルフケアを中心
とした関連要因の検討を行い，目的 3では中等度手足症候群を早期発見するための，セル
フモニタリングツールの作成を行うこととした． 
 
1.2 手足症候群による QOL評価のための測定尺度確立の必要性 
手足症候群によるQOL低下の改善のためには，まず適切な指標を用いてQOLを評価し，
QOL低下に関連する要因を検討して支援方法を検討することが重要である．QOLは，健康
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に対する主観的な認知を反映する患者報告に基づくアウトカム（Patient-Reported Outcome，
以下 PRO）であり，身体，心理，社会的な側面を含んだ尺度を用いて測定される 26,27．PRO
とは，「患者から得られた，さまざまな健康面についての測定値であり，医療者やそ
の他の解釈を受けていない患者の反応」と定義され 28，痛みなどの単一の症状に関す
る評価から，身体・心理・社会面などの多次元からなる概念である QOL まで含まれ
る 28．痛みや神経毒性などの主観的症状においては，医療者が評価する CTCAE は主
観的症状を患者より過小評価する傾向にあり 29-31，患者と医療者間の評価のかい離が
あること 30,31，たとえ専門家間でも観察者間信頼性が一致しないこと 32などが指摘さ
れている．その原因として，CTCAE は患者の経験を他者が解釈して評価するように
作られていることが挙げられる．Basch らは，主観的経験を報告するのに最適なのは
患者，これらを疾患の観点から説明するのに最適なのは医療者であり，両者は相補的
であるとしており 33，主観的な評価である PRO を客観的な評価である CTCAE に組み
合わせることは，評価のかい離を改善する一つの手段として期待できる 34．たとえば，
米食品医療品局（FDA）は QOL（PRO）を効能表示の裏付け根拠として認めるように
なり 28，患者視点の治療が強調されるに伴い，QOL（PRO）評価の重要性が高まって
いる． 
PROの一つである QOL尺度には，包括的 QOL尺度と疾患特異的 QOL尺度があるが，
前者がさまざまな疾患を持つ人や健康人に共通する項目で構成され包括的に QOLを捉え
るのに対し，後者は特定の疾患や治療により影響を受ける項目で構成され，特定の疾患・治
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療の QOLへの影響を鋭敏に測定する 26,27． 
がん患者の包括的 QOL尺度は，がん患者に共通する項目で構成されるため，異なるが
ん種間で QOLを比較することには有用であるが，特定のがんの病態や治療の副作用の
QOLへの影響を捉えるには感度が低いという欠点があり 35，評価対象に特異的なQOLを評
価できる適切な指標が必要である．これまで手足症候群の QOLへの影響を検討した研究
においては，国際的に広く使用されているがん患者の包括的 QOL尺度である Functional 
Assessment of Cancer Therapy - General（FACT-G）を用いて QOLを測定したが，手足症候
群の重症度の違いは反映されず 36（すなわち，手足症候群の重症度によるQOLへのインパ
クトを捉えることが出来なかった），手足症候群に特異的な症状のQOLへの影響を測定する
尺度の必要性が示唆された．  
広く皮膚科領域の疾患に使用されている皮膚疾患特異的QOL尺度である Skindex-16を
用いた研究では，手足症候群の重症度の悪化に比例した得点の悪化が示されたが 15，その
後 2011年に Sibaud らにより開発された手足症候群特異的 QOL尺度である HFS-14は
Skindex-16 と比較して同等以上に手足症候群の重症度との関連が報告されており 14，手足
症候群の QOL評価に最も適した尺度であると考えられる．手足症候群の中核症状は，痛
みや生活の支障といった主観的症状であり，PRO がその評価を得意とする副作用であ
る．本研究では，手足症候群によって生じる痛みや生活の支障と心理社会的な側面へ
の影響を詳細に PRO の形で捉えることを目的に HFS-14 を使用することとした． 
しかし，HFS-14は原版が英語であり日本版はないため，手足症候群による疾患特異的
11 
QOLを評価するにあたり，まず日本版を作成し，その妥当性と信頼性を検証することとした． 
 
1.3 手足症候群に対する支持療法のエビデンスと HFS-14（PRO）改善のための方策 
 手足症候群に対する支持療法として，薬物療法，休薬や減薬による投与量調整，保
湿や物理的刺激の回避を中心としたセルフケアの 3 つが挙げられる 37-42．薬物療法は，
ビタミン B6（ピリドキシン）や非ステロイド系炎症薬の内服，ステロイド軟膏の外
用が挙げられるが，臨床試験の結果によりビタミン B6 の内服は無効であることが報
告され，現在まで有効な薬剤はなかった 36．最近になって非ステロイド系炎症薬（セ
レコックス®）の予防効果を示すものが一報報告され注目されている 43．また，ステ
ロイド軟膏の外用については臨床試験が進行中である．次に，休薬や減薬などによる
投与量の調整の有効性は既に知られている 37-42．休薬による完全回復までの期間は，全
gradeでは 29.0日（median 2-546日）に対し，grade 3では 57.0日（median 11-295日）であり
44，早期休薬は手足症候群増悪予防のために非常に重要である．これらの対策で手足症
候群の状況は改善しつつあるが，それでも症状が増悪し QOL 低下を引き起こす症例
は少なくない． 
その中で本研究ではセルフケアが手足症候群の QOL を改善する可能性に着目した．
物理的刺激の回避は，足底圧を分散させる刺激の少ない靴型装具の使用や褥瘡治療に用
いられるセラミド配合低摩擦ハイドロコロイドドレッシング剤の患部への貼付により疼痛緩和
が得られることが報告されている 45,46 また，保湿についても臨床試験により疼痛緩和効果が
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得られることが報告されている 47,48．これらの報告は臨床現場で多く報告されており，従
来推奨されてきた保湿や物理的刺激の回避を中心としたセルフケアを行うことが，早期発
見による休薬と同様にHFS-14，すなわち手足症候群の痛みや生活の支障などの PRO改善
に寄与することを予想した．HFS-14は手足症候群特異的QOL尺度であると同時にCTCAE
の要素（痛みや生活の支障）を PROの形でとらえたものでもあり，ほぼ同じ概念であることか
ら上記のとおり，セルフケアが直接 HFS-14（PRO）を改善するという機序を考えた． 
しかし，これまでにセルフケアと PROの関連を報告したものはない．セルフケアは患者本
人の努力，医療者側からの指導によっても改善可能な要素であるため，その実施状況を把
握し，関連を検討することは手足症候群に対する有効な支援を考案するうえでの基礎資料
として意義があると考える．また，近年外来化学療法が増え医療者がモニターできないこと
を考えると患者が自宅で症状を自己発見することを補助するセルフモニタリングツールの活
用が有用であると考える．  
 
1.4 手足症候群増悪症状の早期発見のためのセルフモニタリングの重要性とその手段 
前述したとおり，QOL改善のための方策として，増悪症状を早期発見し，減薬や休薬によ
る投与量の調整を検討することが重要である 17,37,38,40．カペシタビン，ソラフェニブ，リポソー
ム化ドキソルビシンなど，多くの薬剤ではCTCAE grade 2 （疼痛を伴わないわずかな皮膚の
変化または皮膚炎）を基準に治療の減薬や休薬を行うことが推奨されている 44．治療効果と
副作用のバランスから，grade 1で減薬等の判断を行うことはほとんどないが，一旦 grade 3に
13 
達してしまった場合には症状の軽快や消失のために時間を要して治療の中断期間が長くな
ってしまうこと（休薬による完全回復までの期間は，全 gradeでは 29.0日（median 2-546日）
に対し，grade 3では 57.0日（median 11-295日）である 44），また急速に grade 2から grade 3
に悪化することもあることから 39,65，grade 2 になったことをなるべく早期に発見して投与量調
整することは重要である．しかしながら grade 2の症状の早期発見には課題がある．まず第一
に，手足症候群の重症度は皮膚所見だけではなく，痛みや生活への支障の程度の評価か
ら決められるが，2002 年の診療報酬改定での外来化学療法加算新設以降，化学療法を行
う場は次第に入院から外来にシフトしつつあり，手足症候群を起こす薬剤には経口薬が多
いことも手伝って，多くの場合，医療者ではなく患者自身が自宅で副作用をモニターする必
要があることである 24,66．第二に，患者の側としては，手足症候群は初めて経験する症状で
あるために，どのような状況あるいはどの程度の症状で医療者への相談が必要なのかの判
断が難しいことが考えられる．そこで，本研究ではセルフモニタリングツールを作成し，患者
自身が自宅で手足症候群を評価することで手足症候群悪化の早期発見に役立てることを
考えた．また，セルフモニタリングは，行動変容技法の一部としても提供され 67，症状の早期
発見だけではなく，モニタリング結果に対し医療者からのフィードバックがあることでセルフケ
アの継続にも役立つことが期待される． 近年，主観的な要素が強く，他人が捉えることは難
しい症状のモニター，治療やケアの必要な症状のスクリーニングには QOL 尺度が有用であ
ることが示されてきている 68-73．HFS-14は，CTCAEと異なり患者が回答するようにできており，
grade 2 以上の症状や生活への影響を評価しやすい項目を多く含んでいることからも，セル
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フモニタリングに有用であると考えた．本研究では，HFS-14 をもととして，患者が日々のモニ
タリングに使用するにあたって，負担の少ない簡便なセルフモニタリングツールの作成を試
みた．  
 
2. 目的 
以上をふまえ，本研究では以下の点について調べ，手足症候群による QOL低下を改善
するための支援の確立に資することを目的とした． 
1) 手足症候群特異的 QOL測定尺度を確立するため，HFS-14日本版を作成し，妥当性と
信頼性を検証する． 
2) 手足症候群のセルフケアと HFS-14 との関連を検討する． 
3) CTCAE grade 2（中等度手足症候群）を早期発見するための，HFS-14の項目を利用し
た，より簡便なセルフモニタリングツールを作成する． 
 
3. 用語の定義 
1) 中等度手足症候群 
本研究では，中等度手足症候群を「CTCAE grade 2の症状を認める」ことと操作的に定
義した．  
2) 手足症候群を有する患者 
本研究では，手足症候群を有する患者を「CTCAE grade 1以上の患者」と操作的に定
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義した． 
3) 手足症候群のセルフケア 
本研究では，先行研究を参考に 37-42，手足症候群のセルフケアを，「手足症候群の症
状を維持，改善，増悪予防し，QOLを保つために必要な日々の保湿・物理的刺激の回
避等のスキンケアを中心とした療養行動」と操作的に定義した． 
 
4. 研究の全体構造 
本研究は，以上の 3つの目的を達成するため，下表のような構造からなる．各目的に応じ
て設定した調査内容からなる横断調査（本調査）を多施設共同研究として行い，目的に応じ
た分析を行っている．目的 1 についてのみ，尺度作成の手順に則り，内容妥当性，表面妥
当性，実施可能性を検討することを目的とした予備調査および信頼性検証のための再調査
を行っている．各目的で調査内容，分析方法等が異なるため，以降の第 1～3章で目的ごと
に記載する．  
 
 
目的1
HFS-14日本版の妥当性と
信頼性の検証
目的2*
手足症候群のセルフケアと
HFS-14との関連の検討
目的3
 
中等度手足症候群を早期発見す
るための，HFS-14の項目を利用し
た，より簡便なセルフモニタリング
ツールの作成
予備調査
基準を満たし
調査に応じた10名
HFS-14日本版（案） N/A N/A
本調査
基準を満たし
本調査に応じた187名
HFS-14日本版，併存妥当性の
指標，対象者背景
HFS-14日本版，HFS-14日本版に
関連を想定する変数（セルフケア，
対象者背景，他）
HFS-14日本版，対象者背景
再調査
本調査に回答し
再調査に応じた80名
 HFS-14日本版 N/A N/A
調
査
内
容
* 目的2は，本調査の対象のうち手足症候群を有する患者105名のみを対象としている．
目的
対象
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第 1章 HFS-14日本版の妥当性と信頼性の検証 
 
本章では，HFS-14日本版の妥当性と信頼性の検証について，HFS-14の概要，方法，結
果，考察の順に述べる． 
 
1. HFS-14の概要 
2011年にフランスの Sibaud Vincentらにより作成された手足症候群特異的QOL尺度であ
る 14．従来の抗悪性腫瘍薬と分子標的薬により手足症候群となった患者が，手足症候群の
症状や生活に及ぼす影響について回答した内容と専門家の意見などをもとに，代表的な項
目をまとめたものである．HFS-14は，全 17項目で一つのドメインを想定している．手足症候
群による日常生活上の困難の程度について 14項目あり，「常にある（6点）」，「時々ある（3
点）」，「全くない（0点）」の 3段階で回答するリカート方式を用いる．なお，項目により「この質
問は自分にはあてはまらない（0点）」の選択肢が含まれる．また，手足症候群の出現部位に
ついて，「手（1点）」，「足（1点）」，「手と足（3点）」で回答する項目，痛みの程度について「と
ても痛い（3点）」，「まあまあ痛い（2点）」，「全く痛くない（1点）」の 3段階で回答する項目と
視覚評価法 Visual analog scale（以下，VAS，0-10点）で回答する項目も含めて得点化する．
得点の算出は，各項目の得点を合算して行う．回答の範囲は 2-100点で，得点が高いほど
QOLが低いことを示す．原版では，手足症候群を有する患者 43名を対象に，尺度の臨床
的妥当性，併存妥当性，内的整合性が検証されている 14．原版について付録 1に示す． 
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2. HFS-14の翻訳 
尺度原著者に翻訳許可を得て，一般的な尺度翻訳の手順に基づき 26，HFS-14日本版を
作成した．日本語を母国語とし，英語に堪能な翻訳者 2名が独立して順翻訳を行った．この
翻訳案について，手足症候群を有する患者の診療経験のある医師，がん専門看護師，薬
剤師，看護系研究者により，翻訳の明確さ，一般的な言葉の使用，概念の等価性について
検討した．その後，英語を母国語とし日本語に堪能な翻訳家 2 名が独立して逆翻訳を行い，
再度前述の医師，看護師，薬剤師，看護系研究者で検討し，逆翻訳を原著者に報告し，了
承を得た．本研究では以下の 3点について原著者から許可を得て原版から一部改変した．
第一に，痛みの程度を問う VASについて，VASに比べ直感的に理解しやすく，指を動かせ
ない患者などでも回答しやすい 74,75，数値評価尺度 Numeric rating scale（以下，NRS）に変
更した．第二に，原版に教示文が示されていないことから，先行研究や既存の尺度をもとに
「次の質問は，手足症候群があなたの生活にどれくらい影響を与えたかについてお伺いす
るものです．手足症候群とは，化学療法の副作用であり，見た目の変化として手足の皮膚が
赤くなったり，水泡，ひび割れ，皮がはがれたり，硬くなったりし，症状としてピリピリ，ひりひり，
感覚がいつもと違うなどから始まり，進行すると痛みを生じ，ものがつかめなくなったり歩くの
が難しくなったりする症候群といわれています．それぞれの質問で，最もよくあてはまるもの
に一つだけ○を付けてください．」を教示文として設定した．第三に，HFS-14は本来手足症
候群を有する患者を対象とした尺度であるが，手足症候群のモニタリングに利用することを
想定し，手足症候群がない患者においても使用可能性を検討できるよう，手足症候群の出
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現部位について問う項目の回答選択肢に，「なし」を設定した．なお，手足症候群の出現部
位について，「なし」と回答した場合には，その項目得点を 0点とし，得点範囲は 1-100点と
した．上記の変更を経たものを HFS-14日本版（案）とした． 
 
3. HFS-14日本版（案）の予備調査 
3.1 対象 
2012年 10月から 2012年 11月に，東京大学医学部附属病院（消化器内科，肝胆膵外科，
大腸・肛門外科，泌尿器科）の外来に通院中の患者のうち，以下の基準を満たすがん患者
10名とした． 
1) 適格基準 
 20歳以上である． 
 ソラフェニブ，スニチニブ，カペシタビンのいずれかの薬剤を使用した化学療法を行っ
ている． 
2) 除外基準 
 日本語の理解が困難である． 
 精神疾患，認知機能などの理由により，担当医が調査への参加が難しいと判断した． 
本研究で対象とする抗悪性腫瘍薬は，調査開始時に臨床導入されており，臨床試験等
の報告により 44，手足症候群の発生率が50%以上の薬剤を選定した．本研究で対象とした 3
剤の特徴ついては，付録 2 に示す．手足症候群の出現頻度が約 70%のリポソーム化ドキソ
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ルビシンについては，調査開始時販売中止していたため，対象に含めなかった．また，本研
究では，HFS-14 日本版の手足症候群のモニタリングへの利用可能性を検討するため，調
査時点で手足症候群のない患者も対象に含めることとした． 
 
3.2 調査手順 
 適格基準を満たす患者に対し，外来受診時に担当医から口頭で簡単な研究の趣旨説明
と研究者と対面し，研究説明を詳しく聞くことへの承諾を確認した．承諾の得られた患者に
対し，研究者が予備調査説明文書（付録 3）を用いて説明し，書面により研究参加の同意を
得た（付録4）．調査参加の同意が得られた患者に，HFS-14日本版（案）を配布し，その場で
回答を依頼した．回答後，各項目について，1．質問文が難しく答えにくくないか，2．あいま
いで答えにくくないか，3．わかりにくい言葉が入っていないか，4．気分を害する内容が含ま
れていないか，5．尋ね方の代替案はないか，等をインタビューにより確認した．疾患や治療
に関する情報について診療録調査を行うため，その参照について調査説明文書に明記し，
同意取得後診療録から情報収集し，診療録調査用紙に記載した（付録 5）．診療録の情報
について不明瞭な点は担当医に確認した． 
 
3.3 結果 
 予備調査の対象者 10名の背景は，男性 6名，平均年齢 68歳であった．肝細胞がんに対
してソラフェニブを投与している患者が 5名，大腸がんに対してカペシタビンを投与している
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患者が 3名，腎細胞がんに対してスニチニブを投与している患者が 2名であった．手足症候
群に関する CTCAE gradeは，grade 0が 3名，grade 1が 4名，grade 2が 2名，grade 3が 1
名であった．予備調査の結果，HFS-14日本版（案）の回答所要時間は約 3分であり，欠損
はなく概ね回答しやすいとの回答が得られた．これを HFS-14日本版とし，妥当性と信頼性
検証のための本調査に用いることとした．  
 
4. 本調査・再調査の方法 
4.1 対象 
 本調査の対象は，2012 年 12 月から 2013 年 9 月に，東京大学医学部附属病院（消化器
内科，肝胆膵外科，大腸・肛門外科，泌尿器科），聖路加国際病院（腫瘍内科，乳腺外科，
消化器・一般外科），三井記念病院（消化器内科，乳腺外科），佐々木研究所附属杏雲堂
病院（腫瘍内科，消化器内科・肝臓内科）の 4 医療機関の外来を受診した患者であり，予備
調査と同様の以下の基準を満たすがん患者とした．なお，東京大学医学部附属病院，聖路
加国際病院についてはがん診療連携拠点病院であり，三井記念病院については東京都認
定がん診療病院であった． 
1) 適格基準 
 20歳以上である． 
 ソラフェニブ，スニチニブ，カペシタビンのいずれかの薬剤を使用した化学療法を行っ
ている． 
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2) 除外基準 
 日本語の理解が困難である． 
 精神疾患，認知機能などの理由により，担当医が調査への参加が難しいと判断した． 
前述のとおり，本研究では HFS-14 日本版の手足症候群のモニタリングへの利用可能性
を検討するため，調査時点で手足症候群のない患者も含めることとした． 
 
4.2 サンプルサイズ 
目的1，3の各分析のために必要な対象者数を検討し，全てのサンプルサイズをカバーす
る対象者数として 196名を採用した．なお，本調査の有効回答率を 90%，再調査への同意
取得率を 50%，再調査での有効回答率を 90%と見積もった． 
以下に，目的 1におけるサンプルサイズの算出について述べる．  
 因子妥当性の検証について，HFS-14日本版の 17項目の 10倍の 170名が必要であり
27，本調査の有効回答率を考慮すると 189名の対象者が必要である． 
 併存妥当性検証のために算出する相関係数について，効果量が中程度となる時の r を
0.4 と定めると，両側有意水準 5%，検出力 80%であるためには 47 名が必要であり 76，
本調査の有効回答率を考慮すると 52名の対象者が必要である． 
 再テスト信頼性の検証について，帰無仮説を級内相関係数（ Intraclass correlation 
coefficients，以下 ICC）=0.5，対立仮説を ICC=0.7，両側有意水準 5%，検出力を 80%と
設定すると，63 名が必要であり 77，再調査の有効回答率を考慮すると再調査同意取得
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数は 70 名必要であり，再調査同意取得率を考慮すると本調査の有効回答数は 140 名
必要である．本調査での有効回答率を考慮すると 156名の対象者が必要である． 
 
4.3 調査手順 
1) 本調査 
適格基準を満たす患者に対し，外来受診時に担当医から口頭で簡単な研究の趣旨説
明と研究者と対面し研究説明を詳しく聞くことへの承諾を確認した（図 1）．承諾の得られ
た患者に対し，研究者が本調査説明文書（付録 6）を用いて説明し，書面により研究参
加の同意を得た（付録 7）．調査参加の同意が得られた患者に，本調査自記式質問紙
（付録 8）を配布し，記入を依頼した．記入した質問紙は調査担当者が受け取り，欠損の
有無を確認した．外来受診時記入が難しい場合は，自宅に持ち帰り，当日記載し研究
者宛に速やかに返送するよう依頼した．数日経過後も返送が得られない場合や欠損が
認められる場合，同意書に記載された連絡先に連絡を一度行った．疾患や治療に関す
る情報について診療録調査を行うため，その参照について，調査説明文書に明記し，
同意取得後診療録から情報収集し，診療録調査用紙に記載した（付録 5）．診療録の情
報について不明瞭な点は担当医に確認した． 
2) 信頼性検証のための再調査 
HFS-14 日本版の再テスト信頼性の評価については，本調査に回答の得られた対象者
のうち，再調査への参加に同意が得られた対象者に対し，再調査自記式質問紙（付録 9）
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を配布し，本調査日から約 3 日後に質問紙を記入し，速やかに返送してもらうよう依頼し
た．本調査と再調査の期間は，薬剤の投与量の増減に伴い手足症候群の症状が一週
間で大きく変化する可能性があるため，本調査に比較的近い状態と考えられる約 3日後
とした．  
 
4.4 調査内容 
1) HFS-14日本版 
前述の予備調査を終了した HFS-14日本版を用いた．（付録 8-1） 
2) HFS-14日本版の併存妥当性検討のための指標 
原版の併存妥当性検討の際に用いられた指標と同様の Skindex-1678 と Dermatology 
Life Quality Index
79（以下，DLQI）に加え，European Organization for Research and 
Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire core 30 ver 3.0
80（以下，EORTC 
QLQ-C30）を使用した．Skindex-1681 と DLQI82 の日本版は存在するが，妥当性と信頼
性を検討した際の対象は主にざ瘡や湿疹の患者であり 81,82，本研究対象者における尺
度の妥当性と信頼性も担保する必要があると考えられた．本研究と同時に，Skindex-16
と DLQIの妥当性と信頼性を検討した．その結果，Skindex-16 と DLQIのいずれも内的
整合性，再テスト信頼性，臨床的妥当性が確認されたことから，本研究の対象者におい
ても使用可能であると判断した．結果の詳細については，下記（a），（b）にそれぞれ示
す． 
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a) Skindex-1678 
全 16項目で，症状 4項目，感情 7項目，機能 5項目で 3つのドメインからなる．想起期
間は一週間であり，各項目について「まったく悩まされなかった」から「いつも悩まされた」
までの 7 段階で回答するリカート方式を用いる．各項目とも 100 点換算し，総得点は全
項目の平均点を算出することにより得る．得点が高いほど QOL が低いことを示す．（付
録 8-3） 
本研究対象者における Skindex-16 の内的整合性について，全対象（n=187）と手足症
候群を有する患者（n=105）の Cronbach's α係数はそれぞれ 0.93，0.92であった．また，
本調査から約 3 日後の再テスト信頼性について，全対象（n=80）と手足症候群を有する
患者（n=52）の ICC はそれぞれ 0.86，0.87 であった．臨床的妥当性の結果については
表 6に記載したとおり，CTCAE gradeの悪化に伴い QOL も悪化していた．  
b) DLQI79 
全10項目で，症状・感情2項目，日常活動2項目，レジャー2項目，仕事・学校1項目，
人間関係 2項目，治療 1項目からなる．想起期間は一週間であり，各項目について「全
くない」から「非常に」の 4 段階で回答するリカート方式を用いる．なお，項目により「この
質問は私には当てはまらない」の選択肢が含まれる．得点の算出は，各項目の得点を
合算して行う．得点の範囲は 0-30 点である．得点が高いほど QOL が低いことを示す．
（付録 8-2） 
本研究対象者における DLQI の内的整合性について，全対象と手足症候群を有する
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患者のCronbach's α係数はそれぞれ 0.85，0.82であった．また，本調査から約 3日後の
再テスト信頼性について，全対象と手足症候群を有する患者の ICC はそれぞれ 0.85，
0.86 であった．臨床的妥当性の結果については表 6 に記載したとおり，CTCAE grade
の悪化に伴い QOL も悪化していた． 
c) EORTC QLQ-C3080 
全 30項目で，5つの機能ドメイン（身体面，役割面，情緒面，認知面，社会面）と 4つの
症状ドメイン（疲労，嘔気・嘔吐，疼痛），単項目の症状（呼吸困難，不眠，食欲不振，便
秘，下痢）および経済上の問題，健康一般・総合 QOL ドメインからなる．想起期間は過
去一週間であり，各項目の症状や困難の有無を「全くない」から「とても多い」の 4 段階
で，健康一般・総合 QOLについては，「とても悪い」から「とてもよい」の 7段階で回答す
るリカート方式を用いる．ドメイン別の合計点を 100 点に換算して分析する．機能面，健
康一般・総合 QOL ドメインの得点が高いほど，QOL が高いことを示す．一方，症状ドメ
インは得点が高いほど，QOL が低いことを示す．日本版は妥当性，信頼性が確認され
ている 83．（付録 8-4） 
3) 対象者背景 
a) 人口統計学的属性 
年齢，性別について診療録調査を行った．教育歴，就業状況，同居者の有無について
質問紙を用いて尋ねた．（付録 8-8） 
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b) 臨床的属性 
がん種，ECOG Performance status（以下，PS）（付録 10），抗悪性腫瘍薬の種類，治療
開始からの期間，手足症候群の CTCAE ver 4.0（付録 11）について診療録調査を行っ
た． 
CTCAE ver 4.0は，National Cancer Instituteが作成した有害事象共通用語規準の最新
版であり，有害事象の評価や報告に用いることができる記述的用語集である．有害事象
とは，治療や処置に際して観察される，あらゆる好ましくない，意図しない兆候，症状，
疾患であり，治療や処置との因果関係は問わない，すなわち，因果関係があると判断さ
れるものと，因果関係ありと判断されないもの両者を含む．CTCAE では grade 1 から
grade 5 を以下の原則に従って定義しており，各有害事象の重症度の説明を個別に記
載している（grade 1「軽症；症状がない，または軽度の症状がある，臨床所見または検査
所見のみ，治療を要さない」，grade 2「中等症；最小限/局所的/非侵襲的治療を要する；
年齢相応の身の回り以外の日常生活動作の制限」，grade 3「重症または医学的に重大
であるが，直ちに生命を脅かすものではない，入院または入院期間の延長を要する，活
動不能/動作不能，身の回りの日常生活動作の制限」，grade 4「生命を脅かす，緊急処
置を要する」，grade 5「有害事象による死亡」）． 
手足症候群の CTCAE gradeは，前述のとおり，grade 1から grade 3の三段階に分けら
れる．本研究では，手足症候群の CTCAE grade，手足症候群であるか否か（CTCAE 
grade 1以上か否か）は，医療者が患者の外来受診時に判断した．また，手足症候群の
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ない患者については，grade 0 とした． 
4) 抗悪性腫瘍薬（カペシタビン，ソラフェニブ，スニチニブ）による化学療法を行う以前から
の日常生活動作（Activities of daily living ，以下 ADL），手段的日常生活動作
（Instrumental activities of daily living ，以下 IADL）の障害の有無 
HFS-14日本版の項目には，既存のADLや IADLの障害によって影響を受ける可能性
のある項目が複数含まれており，その影響を検討するため， HFS-14 日本版の各項目
に関し，治療前より障害があったかどうか質問紙を用いて尋ねた．（付録 8-8-4）） 
 
4.5 統計学的手法 
下記の解析について，全対象と手足症候群を有する患者のサブグループについて同様
に行った． 
1) HFS-14日本版の項目の回答分布を確認し，各項目および総得点を記述した．  
2) 妥当性ついては，因子妥当性，内的整合性，臨床的妥当性，併存妥当性を検討した．
また，信頼性については再テスト信頼性を検討した． 
a) 因子妥当性 
原版の 1因子構造を想定し，主因子法プロマックス回転によるによる探索的因子分析を
行った．因子数は，スクリープロットにより決定した． 
b) 内的整合性 
Cronbach's α係数を算出した． 
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c) 臨床的妥当性 
HFS-14日本版は，CTCAE grade 0・1より grade 2・3の患者の方がQOLは悪いと仮定し， 
CTCAE grade（grade 0・1 / grade 2・3）で 2群に分け，t検定によりHFS-14日本版の総得
点を比較した．また，同じ CTCAE gradeの患者であっても，手足のいずれか片方より手
足の両方に手足症候群がある患者の方が QOLは悪いと仮定し，CTCAE grade 2の患
者において手足症候群の出現部位（手足のいずれか片方 / 手足の両方）で 2 群に分
け，同様に分析した．以上の分析について，HFS-14 日本版の得点の違いが臨床的に
も有意な違いであるかを検討するため，Cohen’s dによる効果量（Effect size）を算出した
84．Cohen’s dは，2群の平均値の差を 2群の標準偏差（プールした標準偏差）で除して
算出した 84．Cohenは 0.5以上の効果量は「肉眼的にみても認識可能な十分に大きな違
い」であると述べており 84，本研究では 0.5以上の効果量のものを「臨床的に有意」として
記載した．HFS-14 日本版と Skindex-16・DLQI との臨床的妥当性を比較するため，
Skindex-16・DLQIについても上記と同様の分析を行った． 
d) 併存妥当性 
HFS-14 日本版と併存妥当性の指標（skindex-16・DLQI・EORTC QLQ-C30）との間で
Spearman の順位相関係数を算出した．その際，HFS-14 日本版は skindex-16・DLQI と
rs=0.4以上の相関があると仮定した．また，HFS-14日本版は EORTC QLQ-C30のうち，
4つの機能ドメイン（身体面，役割面，情緒面，社会面）と疼痛ドメインとの間で rs=0.4以
上の相関があると仮定した． 
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HFS-14 日本版と Skindex-16・DLQI・CTCAE との併存妥当性を比較するため，
Skindex-16・DLQI・CTCAEについても EORTC QLQ-C30 との Spearmanの順位相関係
数を算出した． 
e) 再テスト信頼性 
HFS-14日本版の総得点の ICCを算出した． 
統計パッケージとして，SAS ver 9.3 for Windows (SAS institute Inc., Cary NC, USA)を用
いた．全ての統計解析は両側検定とし，有意水準を 5%とした． 
 
4.6 倫理的配慮 
 東京大学大学院医学系研究科（審査番号：3911）および各機関の倫理委員会の承認を得
て実施した（聖路加国際病院（審査番号：12-R139），三井記念病院（審査番号：MEC 
2012-58），佐々木研究所附属杏雲堂病院（審査番号：2012-22））．調査は，強制しないこと，
いつでも中止が可能であること，同意しない場合でも不利益は被らないこと，全ての個人情
報は他者に明かさないこと，個人を識別できる情報は公表しないことを調査説明文書にて明
らかにし，同意する対象者から回答を得た．データの保存に関しては，病院 IDや氏名とは
別に調査 IDを設定し，調査 IDを付けた質問紙に回答を依頼した．病院 ID と調査 IDの対
応表は鍵のかかるところに保存し，調査票は対応表とは別の鍵のかかるところに保存した． 
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5. 結果 
5.1 調査の応諾状況と対象者背景 
調査の応諾状況を図 1に示した．基準を満たし，本調査の同意が得られた 196名のうち，
質問紙の返送のなかった 6名と 2割以上の欠損がみられた 3名を除外し，本調査分析対象
者は 187名とした．また，再調査は本調査に回答が得られた 190名のうち，81名から同意が
得られたが，質問紙の返送のなかった 1名を除外し，再調査分析対象者は 80名とした． 
対象者背景を表 1に示した．全対象の対象者背景については，男性が 52.9%，平均年齢
は 62.0 歳であった．カペシタビンによる治療中の患者が 63.6%と最も多く，乳がん患者と大
腸がん患者の割合がそれぞれ 30.0%以上であった．PS 0 の患者が 82.9%と最も多かった．
手足症候群に関する CTCAE gradeは，grade 0 または grade 1のものが半数以上を占めて
いた． 
全対象のうち手足症候群を有する患者は 105名で，全対象の 56.1%であった．手足症候
群を有する患者の対象者背景については，男性が 52.4%，平均年齢は 62.3歳であった．カ
ペシタビンによる治療中の患者が 61.9%と最も多かった．なお，抗悪性腫瘍薬による化学療
法を行う以前から ADL，IADLに支障があるものはいなかった． 
 
5.2 HFS-14日本版の回答分布と得点 
HFS-14 日本版の回答分布については表 2 に示した．痛みの項目について，「とても痛い」
あるいは「まあまあ痛い」と回答したものの割合は，全対象で 25.7%，手足症候群を有する患
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者で 45.7%であった．生活の支障の各項目について，「常にある」あるいは「時々ある」と回
答したものの割合は，「手足症候群のために，立ち上がるのが難しい」の項目が全対象で
6.4%，手足症候群を有する患者で 11.5%と最も低く，「手足症候群のために，ドアの鍵が回
しにくい」の項目が全対象で 30.5%，手足症候群を有する患者で 49.5%と最も高かった．得
点については表 3に示した．HFS-14日本版の総得点は全対象で 12.5 ± 18.1点，手足症候
群を有する患者で 21.5 ± 20.1点であった． 
 
5.3 HFS-14日本版の妥当性と信頼性 
 以下に HFS-14 日本版の妥当性と信頼性の結果を示す．なお，臨床的妥当性と併存妥当
性については，HFS-14 の特徴を検討するため，他の指標との比較の結果も合わせて記載
した． 
1) 因子妥当性 
探索的因子分析の結果，全対象および手足症候群を有する患者いずれにおいてもス
クリー基準により 1因子構造であることが確認され，寄与率はそれぞれ 76.8%，72.1%で
あった． 
2) 内的整合性 
Cronbach's α係数は，全対象では 0.94，手足症候群を有する患者では 0.93であった． 
3) 臨床的妥当性 
CTCAE gradeによる HFS-14日本版の臨床的妥当性の結果について，表 4に示した．
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CTCAE gradeにより 2群に分け HFS-14日本版の得点の違いを検討した結果，全対象
および手足症候群を有する患者いずれにおいても，CTCAE grade 0・1（手足症候群を
有する患者においては CTCAE grade 1のみ）より grade 2・3の患者の方が，HFS-14日
本版の得点は統計的にも臨床的にも有意に悪かった．CTCAE grade 2 の手足症候群
を有する患者における，手足症候群の出現部位による HFS-14日本版の臨床的妥当性
の結果について，表 5に示した．CTCAE grade 2の患者 36名のうち，手足症候群の出
現部位により 2 群で分け HFS-14 日本版の得点の違いを検討した結果，手足のいずれ
か片方より手足の両方に手足症候群がある患者の方が，HFS-14 日本版の得点は統計
的にも臨床的にも有意に悪かった． 
HFS-14日本版と Skindex-16・DLQIとのCTCAE gradeによる臨床的妥当性の比較の結
果について，表 6に示した．CTCAE gradeにより 2群に分け，Skindex-16・DLQIの得点
の違いを検討した結果，全対象および手足症候群を有する患者いずれにおいても，
HFS-14の結果と同様，grade 0・1（手足症候群を有する患者においては CTCAE grade 
1のみ）より grade 2・3の患者の方が，Skindex-16・DLQIの得点は統計的にも臨床的に
も有意に悪かった．HFS-14 日本版と Skindex-16・DLQI との手足症候群の出現部位に
よる臨床的妥当性の比較の結果について，表 7 に示した．CTCAE grade 2 の患者 36
名のうち，手足症候群の出現部位により 2 群で分け，Skindex-16・DLQI の得点の違い
を検討した結果，HFS-14の結果と異なり，有意差はなかった． 
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4) 併存妥当性 
Skindex-16・DLQIを基準とする HFS-14日本版の併存妥当性の結果について，表 8に
示した．HFS-14 日本版は，全対象および手足症候群を有する患者いずれにおいても，
Skindex-16・DLQI と rs=0.4 以上の相関がみられた．EORTC QLQ-C30 を基準とする
HFS-14日本版の併存妥当性の結果について，表 9に示した．HFS-14日本版は，全対
象および手足症候群を有する患者いずれにおいても，EORTC QLQ-C30 の機能ドメイ
ン（身体面，役割面，情緒面，社会面）と疼痛ドメインに rs=0.4以上の相関がみられた． 
EORTC QLQ-C30を基準とする HFS-14日本版と Skindex-16・DLQI・CTCAE との併存
妥当性の比較の結果について，表 10 に示した． Skindex-16 は，全対象において
EORTC QLQ-C30のうち 3つの機能ドメイン（身体面，役割面，社会面）と疼痛ドメインに
rs=0.4以上の相関がみられた．また，DLQIは，全対象においてEORTC QLQ-C30の身
体機能ドメインと疼痛のドメインに rs=0.4 以上の相関がみられた．一方，手足症候群を
有する患者の群では，Skindex-16・DLQI と EORTC QLQ-C30のドメイン間に rs=0.4以
上の相関はみられなかった．CTCAE は，全対象および手足症候群を有する患者いず
れにおいても，EORTC QLQ-C30 の身体機能ドメインと疼痛のドメインに rs=0.4 以上の
相関がみられた． 
5) 再テスト信頼性 
再調査分析対象者 80 名における ICC は 0.82 であった．また，再調査分析対象者 80
名のうち手足症候群を有する患者 52名における ICCは 0.84であった． 
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6. 考察 
本章では，HFS-14日本版の妥当性と信頼性の検証を行い，本邦で使用可能な手足症候
群特異的 QOL尺度を確立した．HFS-14 日本版は，今後研究や日常臨床で手足症候群に
よる QOL評価を行うにあたって，優れた尺度となると考えられる．  
 
6.1 対象の特性について 
本研究は，高頻度に手足症候群が出現する抗悪性腫瘍薬（カペシタビン，ソラフェニブ，
スニチニブ）により治療中のがん患者 187 名を対象とした．対象の男女比は，男性が 52.9%
であり，2011年の全国のがん診療拠点病院のがん登録調査 85（男性 56.6%）と比べて，大き
な偏りはなかった．また，平均年齢は 62.0 歳であり，全国のがん診療拠点病院での 67.1 ± 
1.2 歳 85と比べてやや若い傾向にあった．本研究対象者は，化学療法を受ける対象であり，
化学療法の適応外となる高齢者は除外されるため，全体として若くなったと考えられる． 
本研究対象者のうち，CTCAE grade 1 以上の患者は 105 名（56.1%）であり，そのうち
CTCAE grade 3 のものは 2名（1.1%）であった．本研究で対象とした薬剤における CTCAE 
grade 1 以上の発生率は，カペシタビンでは 59.1%～76.6%，ソラフェニブでは 55.2%，スニ
チニブでは 68.8%である 8-12,44．また，CTCAE grade 3の発生率は，カペシタビンでは 11.8%
～13.7%，ソラフェニブでは 9.2%，スニチニブでは 21%であると報告されており 44，本研究対
象者ではCTCAE grade 3のものの割合が少なかった可能性がある．本研究を行った施設は
主にがん診療拠点病院であり，比較的望ましい支援体制が整っていること，および横断研
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究であったことから，grade 3の割合が少なくなったと考える． 
 
6.2 HFS-14日本版の妥当性と信頼性について 
以下に，手足症候群を有する患者の結果について考察する． 
1) HFS-14日本版の作成および表面妥当性・内容妥当性 
HFS-14 日本版は，一般的な翻訳手順に基づいて翻訳し，医師，看護師，薬剤師，看
護系研究者を含む研究者らで内容妥当性を確認した．また，予備調査を行った結果，
意味の分かりにくい点などの指摘はなく，回答時間も適当であったことからも，内容妥当
性，表面妥当性は得られたと考える． 
2) HFS-14日本版の回答分布と得点 
HFS-14 日本版の回答分布について，「手足症候群のために，立ち上がるのが難しい」
などの重症者に認められやすい項目においては，「常にある」あるいは「時々ある」と回
答したものの割合が少なかった．手足症候群を有する患者の HFS-14 日本版の総得点
は，原著者が報告した総得点（37.6 ± 21.0 点）に比べて低かった．原版の対象者では
CTCAE grade の分布が 1/2/3それぞれ 28.2%/43.6%/28.2%であったのに対し，本研究
対象者では 35.8%/19.3%/1.1%であり，本研究対象者は原版の対象者に比べても重症
者の割合が低かったことが両者の原因と考えられる．  
3) 因子妥当性 
探索的因子分析の結果，HFS-14 日本版は原著者の想定通り，一因子構造であること
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が確認された． 
4) 内的整合性 
内的整合性を示す Cronbach's α係数は，原著者が報告した 0.93 とほぼ同等であった．
Cronbach's α係数は 0.7以上が望ましいとされており 27，値は満足できるものと考えられ
る．一方，Cronbach's α係数が 0.9を超えて 1に近い場合は，尺度内に重複が多い可能
性があるという立場もある．HFS-14 日本版は，痛みの項目が重複するものの，その他の
項目内容に重複が多いとは考えにくく，項目数が多いことで Cronbach's α係数が高めと
なった可能性があると考える 27．HFS-14の項目数を減ずることで改善する可能性はある
が，今後本尺度を QOL の国際比較に用いる可能性を考慮し，今回は原版と同じ項目
で日本語版を確定することとした． 
5) 臨床的妥当性 
HFS-14日本版は，CTCAE grade と一致して得点の差異を認めた．また，CTCAE grade 
2 の患者において，出現部位による得点の差異を認めた．これらはいずれも仮説通りの
結果であり，HFS-14日本版の臨床的妥当性が確認されたと考える． 
一方，Skindex-16・DLQI は，HFS-14 と同様 CTCAE grade と一致して得点に差異を認
めたものの，出現部位による得点の差異を認めなかった．したがって，HFS-14 日本版
は，Skindex-16や DLQI と比較して，より詳細な生活上の支障や症状を捉えられる可能
性があると考える． 
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6) 併存妥当性 
HFS-14 日本版と併存妥当性の指標（Skindex-16・DLQI・EORTC QLQ-C30）との間に
想定通りの関連が認められ，HFS-14 日本版の併存妥当性が確認された．HFS-14・
Skindex-16・DLQI・CTCAEいずれの指標も，EORTC QLQ-C30のうち，関連があると想
定される身体機能や疼痛のドメインの間で rs=0.4 以上の相関が認められた．しかし，
HFS-14 日本版は，それのみならず情緒・役割・社会機能ドメインに関しても rs=0.4 以上
の相関が認められた．HFS-14 日本版が反映する QOL の側面は，Skindex-16・DLQI・
CTCAEに比べて，若干広い可能性があると考えられる．  
一方，本研究で使用した併存妥当性の指標は，がん患者包括的 QOL 尺度や化学療
法に由来しない皮膚疾患（ざ瘡など）を主に対象とする皮膚疾患特異的 QOL 尺度であ
り，HFS-14 に対する併存妥当性の指標として限界はあるものの，Skindex-16 や DLQI
の項目は手足症候群を有する患者の症状や生活の支障に関連する項目を含むもので
あり，いくつかの手足症候群の QOL 評価研究に用いられている 14,86．現在ほかに適切
な指標がなく，今回併存妥当性の指標として使用した． 
7) 再テスト信頼性 
ICC は 0.7 以上であることが望ましいとされているが 27，ICC の値は 0.8 以上あり，値は
満足できるものと考えられる． 
以上のことから，HFS-14 日本版の妥当性，信頼性が概ね確認され，本邦で使用可能で
あることが示唆された．一方，本研究では，HFS-14日本版の手足症候群のモニタリングへの
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利用可能性を検討するため，調査時点で手足症候群のない患者も対象に含めることとした．
手足症候群のない患者にも手足症候群の説明を HFS-14の教示文で述べたものの正しく理
解しない可能性が残る．その場合，手足症候群があるにもかかわらず，手足症候群でないと
誤解して回答してしまう場合と，手足症候群でないにもかかわらず手足症候群であると誤解
して回答してしまうという，2つの問題が生じる可能性がある．手足症候群の発生率の高い抗
悪性腫瘍薬を導入する際には手足症候群について教育されることが一般的だが，教育が
十分行われていない場合や手足症候群であることを告知されていない場合は問題が起こる
可能性がさらに高まると考える．この尺度をより良く使用するためには，化学療法開始時に
手足症候群について十分に教育を行ったうえで使用することが望ましいと考える． 
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第 2章 手足症候群のセルフケアと HFS-14 との関連の検討 
 
本章では，手足症候群のセルフケアと HFS-14 日本版との関連の検討の方法，結果，考
察について述べる． 
 
1. 方法 
1.1 対象  
 第 1章（目的 1）に記載した本調査のうち，手足症候群を有する患者のみを対象とした． 
 
1.2 調査手順 
第 1章（目的 1）4.3調査手順 1) 本調査に記載した． 
 
1.3 調査内容 
1.3.1 手足症候群のセルフケアと HFS-14日本版との関連の検討 
1) HFS-14日本版 
目的 1で妥当性，信頼性が検証された HFS-14日本版を用いた．（付録 8-1） 
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2) HFS-14に関連を想定する項目 
a) 手足症候群のセルフケア 
手足症候群のセルフケアの実施程度について，質問紙を用いて尋ねた．項目について
は，先行研究等をもとに作成し 37-42,44,87，医師，看護師，看護系研究者による内容妥当
性の確認を得た後，予備調査の対象において表面妥当性を確認した．セルフケアの項
目は 8項目からなり，「全くあてはまらない」から「とてもよくあてはまる」の 5件法で問う．
各項目に 1-5点が配点され，得点が高いほど手足症候群のセルフケアを実施している
ことを示す．本研究対象者における尺度の妥当性を担保するため，Cronbach's α係数を
算出し，0.86 と推奨値の 0.7以上であることを確認した．（付録 8-6） 
b) 手足症候群のセルフケア以外の関連要因 
先行研究の検討の後 52-54，医師，看護師，看護系研究者との討議を行い，手足症候群
のセルフケア以外に QOLに関連が想定される要因として，以下の対象者背景と抑うつ
を設定した．対象者背景については，目的 1で調べた，人口統計学的属性，臨床的属
性の資料を用いた． そのうち，手足症候群の CTCAE gradeは，HFS-14日本版で測定
している概念と類似しているため，関連を想定する変数に含めなかった．抑うつについ
て，米国精神保健研究所により作成された抑うつ尺度 Center for Epidemiologic Studies 
Depression Scale（以下，CES-D）により，質問紙を用いて尋ねた．CES-D日本版の妥当
性と信頼性は検証されている 88．これは，抑うつ気分，罪業感と卑小感，孤独感と不幸
感，精神運動抑制，食思不振，睡眠障害を問う 20項目からなる．各項目の症状が過去
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一週間にどのくらい出現していたかの頻度を「全くないか，あったとしても 1日も続かな
い」「週のうち 1～2日」「週のうち 3～4日」「週のうち 5日以上」の 4件法で問う．各項目
に 0-3点が配点され，合計 0-60点であり，カットオフ値は 16点とされている．本研究に
おいても，CES-D 16点以上の患者を「抑うつあり」とした．（付録 8-5） 
3) 手足症候群のセルフケアに関する教育背景 
教育を受けた場所，教育内容，主な教育者，教育媒体，教育方法，情報収集の有無と
情報源について質問紙を用いて尋ねた．（付録 8-7） 
 
1.4 統計学的手法 
1) 各調査項目について記述した．その際，3値以上の変数を 2値化して用いる場合は，先
行研究や臨床的意義に基づき，以下のように区分した．就業状況については，フルタイ
ムまたはパートタイムとそれ以外，教育歴については，12年以下と 12年以上，PSにつ
いては 0 と 1以上，抗悪性腫瘍薬の種類は，カペシタビンとマルチキナーゼ阻害薬（ソ
ラフェニブ，スニチニブ）に分けた．CES-Dについては，カットオフ値の16点以上を「抑う
つあり」と 16点未満を「抑うつなし」に分けた．  
2) HFS-14日本版得点を目的変数，関連を想定する変数を説明変数とした単変量解析を
行った．連続値には Spearmanの順位相関係数，2値変数には t検定，3値以上の変数
には分散分析を用いた． 
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3) 単変量解析で P<0.2 の関連の傾向のある変数を用いて，重回帰分析を行った．その際，
変数間の多重共線性の問題を考慮し，各変数間の Spearmanの順位相関係数を算出し，
rs=0.7以上の場合は p値の小さいほうを多変量モデルに採用することとした．多変量モ
デルにおける変数選択は，変数減少法（取り込み基準 0.2，取り除き基準 0.2）を用い
た．  
統計パッケージとして，SAS ver 9.3 for Windows (SAS institute Inc., Cary NC, USA)を用
いた．全ての統計解析は両側検定とし，有意水準を 5%とした． 
 
1.5 倫理的配慮 
第 1章 目的 1 と同様である． 
 
2. 結果 
2.1 対象者背景 
手足症候群を有する患者（n＝105）の対象者背景について表 1 に示した．対象者背景の
結果は，第 1章 5.1に記載した． 
 
2.2  手足症候群のセルフケアの実施状況と教育背景 
1) 手足症候群のセルフケアの実施状況 
手足症候群のセルフケア各項目の実施状況について，表 11 に示した．手足症候群の
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セルフケアについて「とてもよくあてはまる」あるいは「あてはまる」と回答したものの割合
が 50.0%未満であった項目は，「足に合った柔らかい靴をはく」（37.2%），「柔らかい靴
の中敷きや木綿の厚めの靴下をはく」（33.3%），「手に圧力のかかる作業（包丁の使用，
雑巾絞り，長時間の筆記など）を控える」（32.4%），「熱い湯の使用（お風呂やシャワー
など）を控える」（30.5%），「外出時露出部分に日焼け止めを塗布したり日傘・帽子・手袋
を使用したりして直射日光にあたらないようにする」（21.0%）であった． 
2) 手足症候群のセルフケアの教育背景 
手足症候群のセルフケアの教育背景について，表 12 に示した．治療開始時に手足症
候群のセルフケア教育を受けていないものはおらず，教育を受けた場所は入院が
61.0%，外来が 39.0%であった．エキスパートオピニオンとして推奨されるセルフケアの
内容について，それぞれ 80.0%以上が教育を受けていると認識していた．手足症候群
のセルフケアの主な教育者は看護師であった．全員が個別指導による教育を受けてお
り，用いられた教育媒体は主にパンフレットであった．手足症候群のセルフケアについ
て情報収集している患者は 42.9%おり，主な情報源はインターネットであった． 
 
2.3 手足症候群のセルフケアと HFS-14日本版との関連 
単変量解析による手足症候群のセルフケアと HFS-14 日本版との関連の結果について，
表 13に示した．手足症候群のセルフケアの総得点は，25.8 ± 7.5点であった．手足症候群
のセルフケアが実施できていないものは（rs =-0.21，p=0.02），統計的に有意に HFS-14日本
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版の得点が悪かった．その他の変数については，抑うつがあり（p<.0001），PS が 0 であり
（p=0.01），フルタイムまたはパートタイムの仕事に就業しているものは（p=0.03），統計的に
有意に HFS-14 日本版の得点が悪かった．多重共線性の確認の結果，変数間に多重共線
性はみられなかった．重回帰分析による手足症候群のセルフケアとHFS-14日本版との関連
の結果について，表 14 に示した．手足症候群のセルフケアが実施できていないものほど
（標準偏回帰係数（以下，sβ）=-0.19，p=0.03），HFS-14日本版の得点が悪かった．その他の
変数については，抑うつがあり（sβ=0.43，p<.0001），フルタイムまたはパートタイムの仕事に
就業しているものほど（sβ=0.20，p=0.04），HFS-14日本版の得点が悪かった． 
 
3. 考察 
本章では，手足症候群を有する患者を対象として，まず手足症候群のセルフケアと
HFS-14 日本版との関連を検討した．その結果，手足症候群のセルフケアが実施できていな
いものは QOLが低く，従来推奨されてきたセルフケアが，QOL低下を改善する点で有用で
ある可能性が示唆された．しかし，セルフケア教育を受けているにもかかわらず，セルフケア
の実施状況は十分とは言えず，さらなる支援の必要性が示唆された． 
 
3.1 対象特性について 
 第一章（目的 1）の 6.1に記載した． 
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3.2 手足症候群のセルフケアの実施状況と教育背景について 
手足症候群のセルフケアについて，本研究対象者は治療導入と同時に半数以上は入院
で個別にパンフレットなどの媒体を用いて教育を受けており，行うべきセルフケアの具体的
内容については，おおよそ教育を受けているものと考えられる．しかし，セルフケアの内容ご
とにみれば，全体的に実施率が 50.0%未満である項目が多く，セルフケアの実施に関して
支援の余地があると考える． 
 
3.2 手足症候群のセルフケアと HFS-14日本版との関連について 
1) HFS-14日本版の関連要因としての手足症候群のセルフケア 
本研究の結果，手足症候群のセルフケアが実施できていないものほど，HFS-14日本版
の得点が悪かった，すなわち，セルフケアが実施できているものほど手足症候群特異
的 QOL は高かった．従来推奨されてきたセルフケアは，物理的刺激の回避，保湿を中
心としたスキンケアである 37-42．物理的刺激の回避は，具体的には，中敷きや厚めの靴
下の使用，手先を使う仕事の回避，熱い湯の回避などといった行動であるが，外的刺激
の軽減は，痛みの軽減や生活上の制限の緩和につながり，QOL 改善に寄与している
可能性が考えられる．また，乾燥は手足症候群で認められる角質層および表皮の細胞
肥厚，錯角化を悪化させるため 87，保湿はそれらの改善によりQOL改善に寄与している
可能性が考えられる． 
本研究は，横断研究であり，因果関係を示すものではないが，セルフケアの有用性を示
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唆する知見であり，今後セルフケア教育の必要性を訴える際の基礎資料として活用され
うるものと考える． 
2) 手足症候群のセルフケア以外の関連要因 
本研究の結果，抑うつのある患者ほど，HFS-14日本版による得点が悪かった．抑うつに
ついて，CES-D においてカットオフ値の 16 点以上となったものが 30.5%であった．がん
患者の抑うつの有病率は，がん種や診断方法等により異なるものの 8～24%であるとさ
れ 89，本研究対象者の抑うつの有病率は比較的高めであった．抑うつは著しくがん患者
の QOL を低下させる要因であることが示されており 54,90-92，本研究の結果と合致してい
る．一方，抑うつと身体症状はどちらが原因でどちらが結果かを判別することは困難で
ある．たとえば，疼痛コントロールが不良な患者においては抑うつ症状を呈しやすい一
方，抑うつの患者は痛みの症状を強く感じやすいと報告されている 93．しかし，因果関
係はわからないものの，抗うつ剤によりうつ症状を改善することで，痛み，不眠，食欲不
振などの身体症状に対する改善効果が示されているため 94,95，手足症候群においても
抑うつへの支援を行うことで身体症状の緩和，QOL の改善につながる可能性は期待で
きると考えられる．抑うつは，がんのあらゆる臨床経過において存在し，治療可能である
にもかかわらず 96,97，医療者に見過ごされやすいと報告されており 98，定期的なスクリー
ニングが推奨されている 91,99．日常臨床においては抑うつ症状にも留意し，必要時迅速
に専門家へのコンサルテーションなどの対応を行う必要があると考えられる． 
次に，フルタイムまたはパートタイムの仕事に就業しているものほど，HFS-14 日本
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版の得点が悪かった．就業者は，パソコンの使用，立ち仕事，包丁作業，荷物の持
ち運び，徒歩での移動など，何らかの手足を使う作業や動作を継続的に行ってい
る可能性があり，これらの作業により，手足症候群の症状をより感じやすい可能性
がある．また，就業者は手足症候群によりもともと出来ていたことが出来なくなること
で仕事に支障が生じ，QOL が低下する可能性がある．仕事に就業している患者は，
上記のような問題を抱える可能性が高いことを理解したうえで，症状のモニタリング
を行い，仕事上の作業等で影響を受ける症状を軽減できるよう，職業の特徴に応じ
て症状緩和のためのセルフケア支援を行う必要があると考える． 
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第3章 中等度手足症候群を早期発見するための，HFS-14の項目を利用した，より簡便な
セルフモニタリングツールの作成 
 
本章では，中等度手足症候群を早期発見するための，HFS-14 日本版の項目を利用した，
より簡便なセルフモニタリングツールの作成の方法，結果，考察について述べる． 
 
1. 方法 
1.1 対象  
 第 1章（目的 1）の本調査の対象と同様である． 
 
1.2 サンプルサイズ 
第 1章（目的 1）の 4.2サンプルサイズに記載したとおり，目的 1，3の各分析のために必
要な対象者数をカバーする 196名とした．  
以下に，目的 3におけるサンプルサイズの算出について述べる． 
 感度を90%，CTCAE grade 2・3の患者割合が20%，95%信頼区間を標本平均±10%と
設定すると，176名が必要であり 101，本調査の有効回答率を 90%とすると 196名が必要
である． 
 特異度を 50%，CTCAE grade 2・3の患者割合が 20%，95%信頼区間を標本平均±
10%と設定すると，122名が必要であり 101，本調査の有効回答率を 90%とすると 136名
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が必要である． 
 
1.3 調査手順 
第 1章（目的 1）4.3調査手順 1)本調査に記載した． 
 
1.4 調査内容 
1) HFS-14日本版 
目的 1で妥当性と信頼性が検証された，HFS-14日本版を用いた．目的 3では，より簡
便な回答方法を検討するため，2 種類の回答方法を用いて検討することとした．第一は，
回答選択肢を「あり」と「なし」に分けたものである（以下，HFS-14-A法）．この場合，
HFS-14日本版の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」と「ま
あまあ痛い」を「あり」1点，「全く痛くない」を「なし」0点とした．また，生活の支障に関す
る項目の「常にある」と「時々ある」を「あり」1点，「全くない」を「なし」0点とした．第二は，
原版どおりに順序尺度としたものである（以下，HFS-14-B法）．この場合，原版の採点
方法に従い，HFS-14日本版の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「と
ても痛い」を 3点，「まあまあ痛い」を 2点，「全く痛くない」を 1点とした．また，生活の支
障に関する項目の「常にある」を 6点，「時々ある」を 3点，「全くない」を 0点とした． 
2) 対象者背景 
目的 1で調べた，人口統計学的属性，臨床的属性を用いた．  
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1.5 統計学的手法 
1) CTCAE grade 0・1とCTCAE grade 2・3の患者の間で，対象者背景を比較した．群間比
較には，計量値には t 検定または Welch の検定，計数値には χ2検定または Fisher の
直接確率検定を行った． 
2) 中等度手足症候群の検出に有効と考えられる HFS-14日本版の項目の検討 
CTCAE grade 2以上に対する単変量ロジスティック回帰分析を実施した．次に，単変量
ロジスティック回帰分析で p<0.2 の関連の傾向ある項目を用いて多重ロジスティック回
帰分析（stepwise法，取り込み基準 0.15，取り除き基準 0.15）を行った．なお，変数投入
の際，「手足症候群の出現部位」の項目については，partial法でダミー変数化して投入
した．変数間の多重共線性の確認に関しては，共線性のあった変数について以下の手
順で変数選択を行った． 
a) p<0.2の変数について Spearman順位相関係数を算出した． 
b) 項目間に相関係数で 0.7 以上の相関がみられた場合，相関のみられた各項目のうち，
単変量ロジスティック回帰分析で p値が小さい方の変数（p値が同じ場合は，オッズ比の
大きい方の変数）を採用し，その他の項目と併せて stepwise 法を用いて変数選択をし
た． 
c) 一方，(b)で投入しなかった変数に入れ替え，その他の項目と併せて stepwise 法を用い
て変数選択をした． 
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d) (b)(c)を網羅するように繰り返し，Hosmer-Lemeshow 検定でモデルの適合度を確認し，
赤池情報基準(以下，AIC)の最も小さいモデルを最終的なモデルに選択した． 
3) HFS-14-A法と HFS-14-B法のスコアリングとカットオフ値の設定 
a) スコアリングについては，各スコアの算出方法は先行研究を参考にし 102,103，最終的な
モデルの各回帰係数（以下，β係数）をモデルの中の最小の β係数で割り，小数点第一
位を四捨五入した値とした．  
b) 中等度手足症候群を検出すると仮定した場合の検出効率に関する Receiver Operating 
Characteristic curve（以下，ROC曲線）を作成し，Area Under Curve（以下，AUC）を算
出した．HFS-14-A法と HFS-14-B法の AUCは，DeLongらの方法を用いて比較した 104．
AUC とその信頼区間について，ブートストラップ法のパーセンタイル法を用いて推定し
た．なお，ブートストラップ法におけるリサンプリング回数は 2000 回とした．カットオフ値
の設定については，まず ROC曲線と SASのカットオフマクロ 105を参考に各尺度のカッ
トオフ値を設定し，その場合の感度，特異度，陽性的中率を算出した．その際，
HFS-14-A法と HFS-14-B法の AUCにおいて有意差がある場合，差があるとして扱い，
差がなければ簡易な HFS-14-A 法を採用し，差があればよい方を採用することとした．
上記のカットオフマクロでは，手足症候群の CTCAE grade 0・1 群の累積度数分布と
CTCAE grade 2・3群の累積度数分布を描いた．また，CTCAE grade 0・1群の相対累積
度数分布曲線は境界値の最小値から最大値まで変化させたときの特異度の変化を示
す特異度曲線になる．一方，CTCAE grade 2・3 群の相対逆累積度数分布曲線は，境
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界値を最小値から最大値で変化させたときの感度の変化を示す感度曲線になる．感度
曲線と特異度曲線の交点では感度と特異度がほぼ同じ値になり，感度と特異度の平均
値が最大値になるため，そのカットオフ値を参考にした． 
上記の事前計画による解析に加え，結果の解釈を深めるために探索的に行った事後的
解析については，結果で述べる． 
統計パッケージとして，SAS ver 9.3 for Windows (SAS institute Inc., Cary NC, USA)を用
いた．全ての統計解析は両側検定とし，有意水準を 5%とした． 
 
1.6 倫理的配慮 
第 1章 目的 1の調査と同様である． 
 
2. 結果 
2.1 CTCAE grade 0・1群と CTCAE grade 2・3群の対象者背景の比較 
全対象のうち，CTCAE grade 2・3の患者は 38名（20.3%）であった．CTCAE grade 0・1群
と CTCAE grade 2・3 群の対象者背景の比較の結果について，表 15 に示した．CTCAE 
grade 0・1群と CTCAE grade 2・3群の対象者背景間で統計的に有意差はみられなかった． 
 
2.2 中等度手足症候群の検出に有効と考えられる HFS-14日本版の項目の検討 
HFS-14-A法と HFS-14-B法による CTCAE grade 2以上に対する単変量ロジスティック回
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帰分析の結果を表 16,17に示した．「立ち上がるのが難しい」の項目については，grade 1の
患者において「常にある」，「時々ある」に回答したものがおらず，準完全分離の状態であっ
たため，今回の解析からは除外した．その他の項目については，CTCAE grade 2以上に有
意な関連がみられ，痛みの程度を問う項目のオッズ比が最も高かった．HFS-14-A 法と
HFS-14-B 法のいずれにおいても，「手足症候群の痛み」と「靴を履くのが難しい」，「手足症
候群の痛み」と「手足症候群の痛みの NRS」，「食事の用意がしにくい」と「他者との人間関
係が円滑でない」，「短い距離でも歩くのが難しい」と「座ったままでいたり，横になっていたり
することが多い」の項目の間で，それぞれ rs=0.7以上の関連が認められた．  
HFS-14-A法と HFS-14-B法による CTCAE grade 2以上に対する多重ロジスティック回帰
分析の結果を表 18,19 に示した．HFS-14-A 法と HFS-14-B 法いずれにおいても，「手足症
候群の痛み」，「毎日の活動に支障がある」，「身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）をするの
が難しい」，「服を着るのに以前より時間がかかる」の 4 項目が最終モデルに採択された．
Hosmer-Lemeshow 検定は，HFS-14-A 法で χ2=5.40（p=0.14），AIC は 190.8，HFS-14-B 法
で χ2=1.12（p=0.56），AICは 190.8であった． 
 
2.3 スコアリングとカットオフ値の設定 
HFS-14-A法と HFS-14-B法による，CTCAE grade 2以上に関連する項目についてのスコ
アリングの結果について，表 20,21 に示した．最終モデルの各 β 係数を最小係数である「身
体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難しい」の値（HFS-14-A 法で 0.47，
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HFS-14-B法で 0.33）で割り，スコアを算出した．HFS-14-A法とHFS-14-B法の ROC曲線に
ついて，図 2 に示した．また，HFS-14-A 法と HFS-14-B 法のカットオフマクロを用いたカット
オフ値の結果について，図 3，4 に示した．カットオフマクロの結果，感度と特異度が交差し
た得点は HFS-14-A法で 3点， HFS-14-B法で 13点であった．中等度手足症候群の早期
発見の観点から感度を高めることが重要であると考えられ，HFS-14-B 法においては，カット
オフマクロが示す感度 100%となるカットオフ値 11 点を採用した．HFS-14-A 法と HFS-14-B
法の効率性の結果について，表 22 に示した．HFS-14-A 法について，3 点をカットオフ値と
した場合の感度は 100.0%，特異度は 94.6%，陽性的中率は 82.6%であった．また，
HFS-14-B法について，11点をカットオフ値とした場合の感度は 100.0%，特異度は 93.9%，
陽性的中率は 80.8%であった． AUCはいずれも 0.98であり，統計的に有意差はなかった．
AUC について，ブートストラップ法を用いて推定した AUC の信頼区間は，HFS-14-A 法と
HFS-14-B法ともに 0.98（0.97-0.99）であった．以上より HFS-14-A法と HFS-14-B法の AUC
に差はなく，より簡易な HFS-14-A法を採用した． 
上記の解析に加え，結果の理解を深めるために行った事後解析として，採用された
HFS-14-A 法のうち最も β 係数が大きかった「手足症候群の痛み」の 1 項目についても中等
度手足症候群の検出効率を算出し，HFS-14-A 法と比較した．手足症候群の痛みがある場
合の CTCAE grade 2以上に対する検出効率は，感度 94.7%，特異度 91.9%，陽性的中率
75.0%，AUCは 0.93であった．HFS-14-A法と手足症候群の痛み有無の 1項目の ROC 曲
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線の結果について，図 5 に示した．手足症候群の痛みの 1 項目 AUC（0.93）は，HFS-14-A
法の AUC（0.98）に比べ，統計的に有意に小さかった（χ2=6.49，p=0.01）． 
 
3. 考察 
HFS-14日本版全項目版は自宅で患者が中等度手足症候群をモニタリングする用途にも
有用である可能性が高いが，日々のモニタリングを行う手段としてはやや複雑で時間もかか
るため，本章では，HFS-14日本版をもととして，より簡便なモニタリングツールの作成を試み
た．その結果，多くの薬剤で受診の目安となる CTCAE grade 2に関連のある項目として 4項
目が抽出され，回答方法もあり・なしの 2値と簡便なものながら，CTCAE grade 2の検出感度
は高く，受診が必要な症状の早期発見のためのモニタリングツールとして優れた性質を有し
ている可能性が示唆された．本モニタリングツールは手足症候群の早期発見を通して，
QOL低下や治療中止期間を最小限にすることを可能にし，より安全な化学療法の実施にも
つながる可能性のあるものとして意義があると考えられる． 
 
3.1 HFS-14 日本版の項目を利用したセルフモニタリングツールの中等度手足症候群の検
出効率について 
回答方法を 2 値に簡便化した HFS-14-A 法は，3 点をカットオフ値とした場合，感度
100.0%，特異度 94.6%，陽性的中率 82.6%，AUC0.98であった．中等度手足症候群の早期
発見の観点からは，感度が高いことが望ましいが，HFS-14-A 法の感度，特異度も満足でき
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るものと考えられる．また，日々のモニタリングで使用するにも HFS-14-A 法は簡便性におい
て好ましいと考えられる． 
HFS-14-A法の 4項目のうち，最も中等度手足症候群に強く関連していた項目は「手足症
候群の痛み」の項目である．一般的に臨床で利用されている患者日誌においては，痛みの
有無を記録させることにより，受診が必要な手足症候群の症状をモニタリングさせているた
め 87,106，増悪症状として臨床的に重要視されている症状であるといえる．痛みの有無を問う
1項目においては感度 94.7%，特異度 91.9%，陽性的中率 75.0%，AUC0.93であった．1項
目では，4 項目に比べて感度，特異度，陽性的中率が低く，AUC は統計的に有意に小さく
なるために HFS-14-A の方が精度は高いが，簡便性では 1 項目のほうが優れている．臨床
現場でどちらを用いるのが適切かの検討は今後の課題としたい． 
 
3.2 HFS-14日本版の項目を利用したセルフモニタリングツールの項目の妥当性について 
本研究で設定した HFS-14-A 法のカットオフ値は，“3 点以上”であり，「手足症候群の痛
み」，「毎日の活動に支障がある」，「身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難
しい」，「服を着るのに以前より時間がかかる」のいずれか 2 つに該当した場合，中等度手足
症候群である可能性があり，受診が必要と判断される．まず，「手足症候群の痛み」，「毎日
の活動に支障がある」の項目は，CTCAE grade 1（疼痛を伴わないわずかな皮膚の変化また
は皮膚炎），CTCAE grade 2（疼痛を伴う皮膚の変化，身の回り以外の日常生活動作の制限）
の定義どおりであり，モニタリングツールに含まれる項目として妥当であると考えられる．また，
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「服を着るのに以前より時間がかかる」の項目は，CTCAE grade 1から grade 2に移行する際
の初期症状として細かな作業の支障から障害されることが多く 107，ボタンやファスナーをか
けるような細かな動作の支障が反映されているものと考えられる．「身体を洗ったり，化粧（ま
たは髭剃り）したりするのが難しい」の項目については，化粧や髭剃りのような細かい動作の
支障の他に，入浴等の温熱刺激による刺激感が出現するため 107，grade 2へ移行する際の
初期症状として自覚された可能性がある．HFS-14 日本版をモニタリング主目的に使用する
場合はこれらの 4項目が有用な可能性がある． 
  
58 
総括 
 
 本研究では，手足症候群によるQOL低下の改善を支援するために，目的 1ではHFS-14
日本版の妥当性と信頼性を検証し，目的 2では，手足症候群のセルフケアとHFS-14との関
連を検討した．さらに，目的 3 では中等度手足症候群を早期発見し増悪予防するための，
HFS-14の項目を利用したセルフモニタリングツールを作成した． 
 
1. 臨床への示唆と今後の展望 
本研究の最終的な目標は，手足症候群によるQOL低下を改善させることにある．さらなる
検討は必要であるものの，本研究では，横断研究であり因果を示すものではないが，セルフ
ケアを行うことが，QOL改善につながる可能性があることを示した．また，今回作成したセル
フモニタリングツールは，手足症候群増悪を早期発見することで早期の対応により QOL改
善につながる可能性がある．セルフモニタリングはセルフケアの効果を体感し，継続すること
にも役立つため 108，今回得られた知見は相補的に QOL改善に結び付くことが期待できる．  
本研究の知見の具体的な臨床への適用方法に関して以下に述べる．まず，化学療法導
入時の初期教育で本ツールを用いて自宅でセルフモニタリングするように指導し，2 つに該
当した場合に HFS-14日本版全項目も行って受診するよう教育することで，早期の対応が可
能になる可能性がある．実際に手足症候群の症状が増悪して受診する場合には，HFS-14
日本版全項目の個々の項目をみることで，どのような点で QOL 低下がおきているか，具体
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的な日常生活上の困難が把握できる．その上で，休薬・減薬の決定や個人の生活様式や
状況にあわせたセルフケアの支援を行うことで手足症候群による QOL低下を改善する可能
性があると考える． 
外来で効率よく，かつ質を担保した対応を行うためには医師の診察に加えて，看護師，薬
剤師によるセルフケア教育や副作用・服薬アドヒアランスのモニタリングなど多職種連携の下
で行うことが好ましい．今後多職種連携プログラムを開発し，セルフケアが QOL改善に結び
付くか，その有効性を介入研究により検証することが課題である．また，現段階ではセルフ
モニタリングツールを患者が使用していない段階であり，モニタリングツールが QOL改善に
寄与するかはわかっていない．今後は実際に患者が自宅でツールを用いて増悪症状を早
期発見することで，QOL改善，適切なタイミングでの受診，治療中断期間の短縮につながる
かを介入研究により検証することが課題である． また，CTCAE 第 5 版より PRO が組み込
まれることになっており，現在日本版の妥当性研究も開始されたところである．今後
PRO-CTCAE日本版が開発された際には，本ツールの有用性と比較することも課題とした
い． 
 
2. 本研究の限界 
本研究の限界について以下に述べる． 
第一に一般化可能性の限界について述べる．まず，本研究では，研究遂行上の利点か
ら，該当する薬剤による化学療法を積極的に行っていると考えられる都内の施設（主にがん
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診療拠点病院）を機縁的に選定して行った．本研究対象者において grade 3の患者は少な
く，全体として軽症の患者が多かった．このような施設では，比較的望ましい支援を受けるこ
とができており，CTCAE grade 2以上で薬剤の減薬などの適切な対処を行うため，grade 3に
まで悪化することは少なかった可能性が考えられる．また，本研究では高頻度に手足症候
群が出現する薬剤を中心に選択したが，他にも手足症候群が出現する薬剤はあり，すべて
の薬剤を含められてはいない．したがって，診療体制の異なる施設において治療を受けて
いる患者，CTCAE grade 3の患者，手足症候群の出現する可能性のある他の薬剤により治
療中の患者への一般化に際しては注意を要する．今後は，対象施設を広げ，幅広い背景を
持った対象に対してさらなる検討を行う必要があると考える． 
第二に内的妥当性に関する限界について述べる．本研究は横断的観察研究であり，
QOLに関連する要因の因果関係を決定するには注意を要する．また，臨床的意義を考慮し，
交絡しうる共変量の影響を調整したが，他にも把握できていない交絡因子がある可能性が
あり，見かけの関連を示している可能性は否定できない．さらに，治療の目的（例えば，同じ
薬剤であっても補助化学療法として行うか，進行・再発癌に対する治療として行うかどうか）
や職業内容も HFS-14 に関連すると考えられるが，本研究では考慮できなかった．したがっ
て，現段階では限界の多い状況であり，得られたセルフケアと QOL との関連の結果（セルフ
ケアが QOL を改善する可能性）をもって有効性を示したことにはならない．今後は，セルフ
ケアと QOL との関連を検証するにあたり，まず上記の関連要因を含め，縦断的観察研究で
セルフケアと QOL との因果関係を検討することが必要であると考える．その上で，セルフケ
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ア教育プログラムを開発し，セルフケアの QOL に対する有効性を介入研究で検証すること
が課題である． 
第三にセルフモニタリングツール作成の際に用いたゴールドスタンダードの限界について
述べる．今回は CTCAE grade 2を基準としたモニタリングツールを作成した．現時点では
CTCAE grade 2が休薬や減薬の基準となっているため，それを基準に行ったが，実際には
必ずしもCTCAEのみが基準になるわけではない．治療の最終的な目標は生存期間の延長
と QOLの向上であり，grade 2以上であっても QOLが保たれている症例では減薬や休薬が
行われない可能性もあり，本来はより客観的で臨床的に意義がある，休薬や減薬などの治
療の変更を基準とすることが好ましいと考える．今回は横断研究でありこの点に関する評価
ができなかった．今後減薬や休薬を基準としてモニタリングツールの適切なカットオフ値を設
定することが望まれる．  
 
3. 結論 
手足症候群は直接生命を脅かすものではないが，QOLの著しい低下，治療の中断に至
る可能性のある副作用である．手足症候群によるQOL低下を改善するためには，症状増悪
の早期発見・薬剤調整による悪化予防と，生じた際の QOL低下の改善が重要である．近年
化学療法は外来で行う頻度が増しており，手足症候群の管理のためには患者自身が適切
なセルフケアを実施し，増悪症状をモニタリングすることが求められている． 
本研究では，手足症候群による QOL低下を改善することを目標とし，まずその測定尺度
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確立のため手足症候群特異的 QOL尺度である HFS-14の日本版を作成し，妥当性と信頼
性の検証を行った．次いで，HFS-14日本版を用いてエキスパートオピニオンとして推奨され
てきたセルフケアと HFS-14日本版との関連の検討を行った．さらに，患者自身による中等
度手足症候群のモニタリング，早期発見をめざし，HFS-14日本版の項目を利用した簡便な
セルフモニタリングツールを作成した． 
上記の検討により，限界や課題はあるものの以下の結果を得た． 
1. HFS-14日本版の妥当性と信頼性が検証され，手足症候群を有するがん患者に対して
本邦で使用可能な QOL尺度を確立した． 
2. 手足症候群のセルフケアと HFS-14日本版に関連が認められ，今後さらなる検討は必
要であるが，セルフケアの実施が手足症候群によるQOL低下の改善に有用である可能
性が示された．一方，その実施は不十分であり，セルフケアを向上させるためのさらなる
支援が必要である可能性が示された．  
3. 一般的に投与量の調整や受診の目安となる中等度手足症候群に関連のある HFS-14
日本版の項目として，4項目が抽出され，それをもとに作成したセルフモニタリングツー
ルは回答方法もあり・なしの 2値と簡便なものながら，中等度手足症候群の検出感度
100.0%，特異度 94.6%，陽性的中率 82.6%，AUC0.98 とモニタリングツールとして優れ
た性質を有している可能性が示唆された．本ツールは，患者自身が受診の必要な症状
をセルフモニタリングするのに有用な可能性がある． 
今後は，多職種連携のもとに行うセルフケアやモニタリングへの支援が，手足症候群によ
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る QOL低下の改善に結び付くか，有効性を検証することが課題である． 
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図 1 調査手順と応諾状況  
不承諾 
N=0 
研究者からの研究説明 
N=196 
不承諾 
N=0 
質問紙配布，診療録調査 
N=196 
未返却 
N=6 
質問紙回収 
N=190 
無効回答 
N=3 
本調査分析対象者 
有効回答 N=187 (95.4%) 
 
信頼性検証のための再調査に同意・配布 
N=81 
質問紙回収 
N=80 
未返却 
N=1 
無効回答 
N=0 
再調査分析対象者 
有効回答 N=80 (98.8%) 
適格基準を満たす患者に対して，担当医からの口頭での依頼 
N=196 
         
 
 
 
 
図 2 HFS-14-A法と HFS-14-B法の ROC曲線 
 
* 回答選択肢を「あり」と「なし」に分け，HFS-14の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」と「まあまあ痛い」を「あり」1点，「全く痛くない」
を「なし」0点とした．また，生活の支障に関する項目の「常にある」と「時々ある」を「あり」1点，「全くない」を「なし」0点とした． 
† 原版の採点方法に従い，HFS-14 の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」を 3点，「まあまあ痛い」を 2点，「全く痛くない」を 1 点と
した．また，生活の支障に関する項目の「常にある」を 6点，「時々ある」を 3点，「全くない」を 0点とした． 
 
HFS-14-A 法* HFS-14-B 法† 
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図 3 HFS-14-A法*のカットオフ値 
a) 相対累積度数分布と相対逆累積度数分布とカットオフ値 
b) アウトカム別の得点プロットと箱ひげ図 
 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events 
* 回答選択肢を「あり」と「なし」に分け，HFS-14の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」と「まあまあ痛い」を「あり」1点，「全く痛くない」
を「なし」0点とした．また，生活の支障に関する項目の「常にある」と「時々ある」を「あり」1点，「全くない」を「なし」0点とした． 
3 
a) 
b) CTCAE grade 2・3 
CTCAE grade 0・1 
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図 4 HFS-14-B法*のカットオフ値 
c) 相対累積度数分布と相対逆累積度数分布とカットオフ値 
d) アウトカム別の得点プロットと箱ひげ図 
 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events 
* 原版の採点方法に従い，HFS-14 の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」を 3点，「まあまあ痛い」を 2点，「全く痛くない」を 1 点と
した．また，生活の支障に関する項目の「常にある」を 6点，「時々ある」を 3点，「全くない」を 0点とした． 
  
CTCAE grade 2・3 
CTCAE grade 0・1 
13 
11 
c) 
d) 
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図 5 HFS-14-A法と手足症候群の痛みの有無の 1項目の ROC曲線 
 
* 回答選択肢を「あり」と「なし」に分け，HFS-14の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」と「まあまあ痛い」を「あり」1点，「全く痛くない」
を「なし」0点とした．また，生活の支障に関する項目の「常にある」と「時々ある」を「あり」1点，「全くない」を「なし」0点とした． 
HFS-14-A 法* 手足症候群の痛みの有無の 1 項目 
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表 1 対象者背景 
  全対象 手足症候群を有する患者† 
変数  (n=187) (n=105) 
性別    
 男性 99 (52.9) 55 (52.4) 
年齢*  62.0 ± 11.7 62.3 ± 12.0 
就業状況    
 フルタイムまたはパートタイム 82 (43.9) 38 (36.2) 
教育歴    
 ≤ 12 年 121 (64.7) 70 (66.7) 
同居者    
 あり 172 (92.0) 99 (94.3) 
がん種    
 乳がん 60 (32.1) 35 (33.3) 
 大腸がん 59 (31.5) 30 (28.6) 
 肝細胞がん 54 (28.9) 31 (29.5) 
 腎細胞がん 14 (7.5) 9 (8.6) 
ECOG Performance status    
 0 155(82.9) 81 (77.1) 
 1 27 (14.4) 23 (21.9) 
 2 5 (2.7) 1 (1.0) 
抗悪性腫瘍薬    
 カペシタビン（ゼローダ®） 119 (63.6) 65 (61.9) 
  ソラフェニブ（ネクサバール®） 56 (30.0) 31 (29.5) 
 スニチニブ（スーテント®） 12 (6.4) 9 (8.6) 
治療開始からの期間‡，月* 4.4 ± 5.2 4.6 ± 5.7 
手足症候群に関する CTCAE grade   
 grade 0 82 (43.8) - 
 grade 1 67 (35.8) 67 (63.8) 
 grade 2 36 (19.3) 36 (34.3) 
 grade 3 2 (1.1) 2 (1.9) 
数値は n (%)を示す．  
ECOG: The Eastern Cooperative Oncology Group 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events   
*平均±（標準偏差）を示す． 
† CTCAE grade 1以上の患者 
‡ カペシタビン，ソラフェニブ，スニチニブいずれかによる治療開始からの期間を示す． 
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表 2 HFS-14日本版の回答分布 
質問項目 全対象（n=187） 手足症候群を有する患者*（n=105） 
 1.手 1. 足 3. 手と足 0. なし 1. 手 1. 足 3. 手と足 0. なし 
手足症候群がある体の部位 55 (29.4) 36 (19.3) 30 (16.0) 66 (35.3) 45 (42.8) 30 (28.6) 30 (28.6) 0 (0.0) 
 
3.  とても痛い 2. まあまあ 
痛い 
1. まったく 
痛くない 
3. とても痛い 2. まあまあ 
痛い 
1.まったく 
痛くない 
手足症候群の痛み 16 (8.6) 32 (17.1) 139 (74.3) 16 (15.2) 32 (30.5) 57 (54.3) 
 6. 常にある 3. 時々ある 0. 全くない/ 
0. あてはまらない 
6. 常にある 3. 時々ある 0. 全くない/ 
0. あてはまらない 
手足症候群のために（以下，省略），ドアの鍵が回しにくい 20 (10.7) 37 (19.8) 130 (69.5) 20 (19.0) 32 (30.5) 53 (50.5) 
食事の用意がしにくい 10 (5.3) 39 (20.9) 138 (73.8) 10 (9.5) 37 (35.2) 58 (55.3) 
毎日の活動に支障がある 8 (4.3) 31 (16.6) 148 (79.1) 8 (7.6) 31 (29.5) 66 (62.9) 
身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難しい 9 (4.8) 27 (14.4) 151 (80.8) 9 (8.6) 27 (25.7) 69 (65.7) 
車の運転をするのが難しい 7 (3.7) 31 (16.6) 149 (79.7) 7 (6.7) 31 (29.5) 67 (63.8) 
ストッキング/タイツ（または靴下）を履くのが難しい 10 (5.3) 39 (20.9) 138 (73.8) 10 (9.5) 39 (37.2) 56 (53.3)  
服を着るのに以前より時間がかかる 5 (2.7) 23 (12.3) 159 (85.0) 5 (4.8) 23 (21.9) 77 (73.3) 
靴を履くのが難しい 16 (8.6) 33 (17.6) 138 (73.8) 16 (15.2) 33 (31.5) 56 (53.3) 
立ち上がるのが難しい 5 (2.7) 7 (3.7) 175 (93.6) 5 (4.8) 7 (6.7) 93 (88.5) 
短い距離でも歩くのが難しい 3 (1.6) 18 (9.6) 166 (88.8) 3 (2.9) 18 (17.1) 84 (80.0) 
座ったままでいたり，横になっていたりすることが多い 2 (1.1) 15 (8.0) 170 (90.9) 2 (1.9) 15 (14.3) 88 (83.8) 
眠りにつきにくい 6 (3.2) 15 (8.0) 166 (88.8) 6 (5.7) 15 (14.3) 84 (80.0) 
仕事に支障がある 5 (2.7) 15 (8.0) 167 (89.3) 5 (4.8) 15 (14.3) 85 (80.9) 
他者との人間関係が円滑でない 8 (4.3) 22 (11.8) 157 (83.9) 8 (7.6) 22 (21.0) 75 (71.4) 
数値は n（%）を示す． 
回答選択肢の左側に記載した数値は，その回答選択肢の得点を示す． 
*Common Terminology Criteria for Adverse Events grade 1以上の患者 
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表 3 HFS-14日本版の得点 
 平均 ± 標準偏差 
 全対象 
(n=187) 
手足症候群を有する患者* 
(n=105) 
HFS-14日本版総得点† 12.5 ± 18.1 21.5 ± 20.1 
HFS-14日本版各項目 
手足症候群がある体の部位‡ 
 
1.0 ± 1.0 
 
1.6 ± 0.9 
手足症候群の痛み§ 1.3 ± 0.6 1.6 ± 0.8 
手足症候群のために（以下，省略），ドアの鍵が回しにくい‖ 1.2 ± 2.0 2.1 ± 2.3 
食事の用意がしにくい‖ 0.9 ± 1.7 1.6 ± 2.0 
毎日の活動に支障がある‖ 0.8 ± 1.6 1.3 ± 1.9 
身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難しい‖ 0.7 ± 1.6 1.3 ± 1.9 
車の運転をするのが難しい‖ 0.7 ± 1.4 1.3 ± 1.7 
ストッキング/タイツ（または靴下）を履くのが難しい‖ 0.9 ± 1.7 1.7 ± 2.0 
服を着るのに以前より時間がかかる‖ 0.5 ± 1.3 0.9 ± 1.7 
靴を履くのが難しい‖ 1.0 ± 1.9 1.9 ± 2.2 
立ち上がるのが難しい‖ 0.3 ± 1.1 0.5 ± 1.4 
短い距離でも歩くのが難しい‖ 0.4 ± 1.1 0.7 ± 1.5 
座ったままでいたり，横になっていたりすることが多い‖ 0.3 ± 1.0 0.5 ± 1.3 
眠りにつきにくい‖ 0.4 ± 1.3 0.8 ± 1.7 
仕事に支障がある‖ 0.4 ± 1.2 0.7 ± 1.6 
他者との人間関係が円滑でない‖ 0.6 ± 1.5 1.1 ± 1.9 
痛みの NRS¶ 1.1 ± 2.3 2.0 ± 2.8 
NRS: Numeric Rating Scale 
* Common Terminology Criteria for Adverse Events grade 1以上の患者 
† 総得点範囲は 1-100点であり，得点が高いほど QOLが低いことを示す．  
‡ 得点範囲は 0-3点である． 
§ 得点範囲は 1-3 点である． 
‖ 得点範囲は 0-6 点である． 
¶ 得点範囲は 0-10 点である． 
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表 4 CTCAE grade による HFS-14 日本版の臨床的妥当性                                   
 全対象 (n=187)  手足症候群を有する患者* (n=105) 
grade 0・1 
(n=149) 
grade 2・3 
(n=38) 
 
P値† 
 
Effect size‡ 
 grade 1 
(n=67) 
grade 2・3 
(n=38) 
           
P値† 
 
Effect size‡ 
平均 ± 標準偏差      平均 ± 標準偏差   
HFS-14日本版§ 5.4 ± 7.6 40.5 ± 20.3 <.0001 2.3  10.7 ± 8.8 40.5 ± 20.3 <.0001 1.9 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events  
* CTCAE grade 1以上の患者 
† t検定による群間比較 
‡ Effect size は Cohens’d を示す． 
§ 得点範囲は 1-100点であり，得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
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表 5 CTCAE grade 2 の手足症候群を有する患者における，手足症候群の出現部位による HFS-14 日本版の臨床的
妥当性                                   
 CTCAE grade 2 (n=36) 
手足いずれか片方 
 (n=17) 
手足両方 
(n=19) 
 
P値* 
 
Effect size† 
平均 ± 標準偏差   
HFS-14日本版‡ 31.5 ± 16.0 45.1 ± 18.1 0.01 0.80 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events  
* t検定による群間比較 
† Effect size は Cohens’d を示す． 
‡ 得点範囲は 1-100点であり，得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
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表 6 HFS-14 日本版と Skindex-16・DLQI との CTCAE grade による臨床的妥当性の比較                                   
 全対象 (n=187)  手足症候群を有する患者* (n=105) 
grade 0・1 
(n=149) 
grade 2・3 
(n=38) 
 
P値† 
 
Effect size‡ 
 grade 1 
(n=67) 
grade 2・3 
(n=38) 
           
P値† 
 
Effect size‡ 
 
平均 ± 標準偏差      平均 ± 標準偏差   
HFS-14日本版§ 5.4 ± 7.6 40.5 ± 20.3 <.0001 2.3  10.7 ± 8.8 40.5 ± 20.3 <.0001 1.9 
Skindex-16‖ 5.4 ± 7.0 25.8 ± 11.5 <.0001 2.1  6.9 ± 9.3 25.8 ± 11.5 <.0001 1.8 
DLQI¶  2.9 ± 4.3 11.4 ± 4.1 <.0001 2.0  4.6 ± 6.0 11.4 ± 4.1 <.0001 1.3 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events  
DLQI: Dermatology Life Quality Index 
* CTCAE grade 1以上の患者 
† t検定による群間比較 
‡ Effect size は Cohens’d を示す． 
§ 得点範囲は 1-100点であり，得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
‖ 得点範囲は 0-100 点であり，得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
¶ 得点範囲は 0-100 点であり，得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
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表 7 HFS-14日本版と Skindex-16・DLQI との手足症候群の出現部位による臨床的妥当性の比較                 
 CTCAE grade 2 (n=36) 
手足いずれか片方 
 (n=17) 
手足両方 
(n=19) 
 
P値* 
 
Effect size† 
平均 ± 標準偏差   
HFS-14日本版‡ 31.5 ± 16.0 45.1 ± 18.1 0.01 0.80 
Skindex-16§ 22.9 ± 7.2 25.6 ± 7.8 0.29 0.36 
DLQI‖ 7.4 ± 3.6 8.2 ± 3.3 0.51 0.23 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events  
DLQI: Dermatology Life Quality Index 
* t検定による群間比較 
† Effect size は Cohens’d を示す． 
‡ 得点範囲は 1-100点であり，得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
§ 得点範囲は 0-100 点であり，得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
‖ 得点範囲は 0-100 点であり，得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
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表 8 Skindex-16・DLQIを基準とする HFS-14日本版の併存妥当性 
 HFS-14日本版* 
 
全対象 
(n=187) 
手足症候群を有する患者† 
 (n=105) 
Skindex-16 総得点‡ 0.65 0.63 
症状ドメイン 0.65 0.62 
    感情ドメイン 0.59 0.55 
    機能ドメイン 0.50 0.45 
DLQI§ 0.68 0.61 
値はすべて Spearman順位相関係数を示す． 
DLQI: Dermatology Life Quality Index 
* 得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
† Common Terminology Criteria for Adverse Events grade 1 以上の患者 
‡ 得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
§ 得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
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表 9 EORTC QLQ-C30を基準とする HFS-14日本版の併存妥当性 
 HFS-14 日本版* 
EORTC QLQ-C30 
全対象 
(n=187) 
手足症候群を有する患者† 
(n=105) 
機能ドメイン‡   
 身体機能 -0.55 -0.45 
 役割機能 -0.47 -0.42 
 情緒機能 -0.41 -0.40 
 認知機能 -0.21 -0.13 
 社会機能 -0.44 -0.40 
症状ドメイン§   
 疲労 0.28 0.10 
 嘔気・嘔吐 0.21 0.19 
 疼痛 0.45 0.43 
 呼吸困難 0.19 0.18 
 不眠 0.21 0.14 
 食欲不振 0.06 0.03 
 便秘 -0.20 -0.20 
 下痢 0.15 0.11 
 経済上の問題 0.25 0.18 
健康一般・総合 QOL‡ -0.31 -0.28 
EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire core 30 
ver 3.0 
太字は 0.4 以上の Spearman 順位相関係数を示す． 
*得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
† Common Terminology Criteria for Adverse Events grade 1以上の患者 
‡ 得点が高いほど QOL が高いことを示す． 
§ 得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
  
 
 
表 10 EORTC QLQ-C30を基準とする HFS-14日本版と Skindex-16・DLQI・CTCAE との併存妥当性の比較 
 HFS-14日本版*  Skindex-16†  DLQI‡  CTCAE 
EORTC QLQ-C30 
全対象 
(n=187) 
手足症候群を 
有する患者§ 
(n=105) 
 
全対象 
(n=187) 
手足症候群を 
有する患者§ 
(n=105) 
 全対象 
(n=187) 
手足症候群を 
有する患者§ 
(n=105) 
 全対象 
(n=187) 
手足症候群を 
有する患者§ 
(n=105) 
機能ドメイン‖ 
           
 身体機能 -0.55 -0.45  -0.40 -0.30  -0.40 -0.32  -0.41 -0.43 
 役割機能 -0.47 -0.42  -0.42 -0.37  -0.36 -0.36  -0.37 -0.25 
 情緒機能 -0.41 -0.40  -0.34 -0.32  -0.30 -0.24  -0.32 -0.38 
 認知機能 -0.21 -0.13  -0.24 -0.23  -0.24 -0.13  -0.29 -0.10 
 社会機能 -0.44 -0.40  -0.40 -0.35  -0.36 -0.34  -0.38 -0.30 
症状ドメイン¶            
 疲労 0.28 0.10  0.08 0.16  0.10 0.10  0.11 0.23 
 嘔気・嘔吐 0.21 0.19  0.12 0.01  0.19 0.19  0.23 0.06 
 疼痛 0.45 0.43  0.44 0.31  0.46 0.33  0.42 0.41 
 呼吸困難 0.19 0.18  0.17 0.21  0.17 0.19  0.18 0.12 
 不眠 0.21 0.14  0.15 0.20  0.14 0.14  0.18 0.12 
 食欲不振 0.06 0.03  0.06 0.09  0.01 0.01  0.04 0.21 
 便秘 -0.20 -0.20  -0.12 -0.16  -0.15 -0.16  -0.19 -0.18 
 下痢 0.15 0.11  0.04 0.01  0.20 0.10  0.12 0.03 
 経済上の問題 0.25 0.18  0.03 0.20.  0.09 0.03  0.24 0.26 
健康一般・総合 QOL‖ -0.31 -0.28  -0.16 -0.18  -0.10 -0.05  -0.26 -0.15 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events  
EORTC QLQ-C30: European Organization for Research and Treatment of Cancer Quality of Life Questionnaire core 30 ver 3.0 
太字は 0.4 以上の Spearman 順位相関係数を示す． 
*得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
† 得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
‡ 得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
§ CTCAE grade 1以上の患者 
‖ 得点が高いほど QOL が高いことを示す． 
¶ 得点が高いほど QOL が低いことを示す． 
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表 11 手足症候群のセルフケアの実施状況                                          N=105 
  全くあては
まらない 
あてはまら
ない 
どちらとも
いえない 
あてはまる とてもよく
あてはまる 
 平均 ± 標準偏差* n (%) n (%) n (%) n (%) n (%) 
手足にこまめに保湿剤を塗る 
 4.2 ± 1.1 3 (2.9) 5 (4.8) 18 (17.1) 18 (17.1) 61 (58.1) 
激しい運動（エアロビクス，長時間の歩行，ジョギングなど）を控える 
 3.7 ± 1.3 7 (6.7) 14 (13.3) 22 (20.9) 26 (24.8) 36 (34.3) 
締め付けの強い靴下をはかない 
 3.6 ± 1.2 4 (3.8) 17 (16.2) 31 (29.5) 19 (18.1) 34 (32.4) 
足に合った柔らかい靴をはく 
 3.1 ± 1.3 14 (13.3) 15 (14.3) 37(35.2) 20 (19.1) 19 (18.1) 
柔らかい靴の中敷きや木綿の厚めの靴下をはく 
 3.1 ± 1.2 15 (14.3) 11 (10.5) 44 (41.9) 17 (16.2) 18 (17.1) 
手に圧力のかかる作業（包丁の使用，雑巾絞り，長時間の筆記など）を控える 
 3.0 ± 1.1 9 (8.6) 21 (20.0) 41 (39.0) 24 (22.9) 10 (9.5) 
熱い湯の使用（お風呂やシャワーなど）を控える 
 3.0 ± 1.3 19 (18.1) 15 (14.3) 39 (37.1) 13 (12.4) 19 (18.1) 
外出時露出部分に日焼け止めを塗布したり日傘・帽子・手袋を使用したりして直射日光にあたらないようにする 
 2.3 ± 1.2 42 (40.0) 18 (17.1) 23 (21.9) 2 (1.9) 20 (19.1) 
*得点範囲は 1-5 点であり，得点が高いほどセルフケアを実施していることを示す． 
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表 12 手足症候群のセルフケアの教育背景                                       N=105 
 n (%) 
教育内容* 手足にこまめに保湿剤を塗る 105 (100.0) 
 熱い湯の使用を控える 99 (94.3) 
 足に合った柔らかい靴をはく 98 (93.3) 
 激しい運動を控える 97 (92.4) 
 手に圧力のかかる作業を控える 95 (90.5) 
 締め付けの強い靴下をはかない 89 (84.8) 
 直射日光にあたらないようにする 85 (81.0) 
 柔らかい靴の中敷きや木綿の厚めの靴下をはく 84 (80.0) 
教育を受けた場所 入院 64 (61.0) 
 外来 41 (39.0) 
 教育を受けていない 0 (0.0) 
主な教育者 看護師 85 (81.0) 
 医師 10 (9.5) 
 薬剤師 10 (9.5) 
教育媒体† パンフレット 105 (100.0) 
 視聴覚教材（ビデオ・DVD） 15 (14.3) 
 その他 0 (0.0) 
 なし 0 (0.0) 
教育方法 個別指導 105 (100.0) 
 集団指導 0 (0.0) 
情報収集の有無 あり 45 (42.9) 
情報収集時の情報源†（n=45） インターネット 35 (77.7) 
 家族・友人・知人 15 (33.3) 
 雑誌・本 5 (11.1) 
 テレビ 0 (0.0) 
 その他 0 (0.0) 
* 各項目について「教育を受けた」と回答したものの数 
†  複数回答可の項目  
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表 13 単変量解析による手足症候群のセルフケアと HFS-14 日本版との関連 
 手足症候群を有する患者* (n=105) 
 
変数 
N (%) or  
平均 ± 標準偏差 
HFS-14日本版† 
平均 ± 標準偏差 or rs 
P値 分析方法 
性別     
 男性 55 (52.4) 20.3 ± 18.3 0.51 a 
 女性 50 (47.6) 22.8 ± 22.0   
年齢 62.3 ± 12.0 0.05 0.60 b 
就業状況     
 フルタイムまたはパートタイム 38 (36.2) 27.6 ± 24.1 0.03 a 
 それ以外 67 (63.8) 18.0 ± 16.6   
教育歴     
 ≤ 12 年 70 (66.7) 22.7 ± 20.9 0.35 a 
 > 12 年 35 (33.3) 19.1 ± 18.2   
同居者     
 あり 99 (94.3) 21.2 ± 19.3 0.67 a 
 なし 6 (5.7) 27.0 ± 31.9   
がん種     
乳がん 35 (33.3) 24.4 ± 20.3 0.22 c 
 大腸がん 30 (28.6) 15.5 ± 13.1   
 肝細胞がん 31 (29.5) 22.2 ± 25.0   
 腎細胞がん 9 (8.6) 27.8 ± 17.5   
ECOG Performance status     
 0 81 (77.1) 23.4 ± 21.8 0.01 a 
  1・2 24 (22.9) 15.3 ± 11.1   
抗悪性腫瘍薬     
 カペシタビン 65 (61.9) 20.3 ± 17.8 0.46 a 
  マルチキナーゼ阻害薬 40 (38.1) 23.5 ± 23.5   
治療開始からの期間‡，月 4.6 ± 5.7 0.19 0.05 b 
抑うつ§     
 あり 32 (30.5) 37.9 ± 22.3 <.0001 a 
 なし 73 (69.5) 15.5 ± 15.5   
手足症候群のセルフケア‖ 25.8 ± 7.5 -0.21 0.02 b 
ECOG: The Eastern Cooperative Oncology Group 
[分析方法] a: t 検定，b: Spearman の順位相関係数，c: 分散分析 
* Common Terminology Criteria for Adverse Events grade 1 以上の患者 
† 得点範囲は 1-100点で，得点が高いほど QOLが低いことを示す． 
‡ カペシタビン，ソラフェニブ，スニチニブいずれかによる治療開始からの期間を示す． 
§ Center for Epidemiologic Studies Depression Scale の 16 点以上を「抑うつあり」とした． 
‖ 得点範囲は 8-40 点で，得点が高いほどセルフケアを実施していることを示す． 
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表 14 重回帰分析による手足症候群のセルフケアと HFS-14 日本版との関連 
  手足症候群を有する患者* の
HFS-14 日本版†(n=105) 
変数 sβ P値 
就業状況    
 フルタイムまたはパートタイム 0.20 0.04 
 それ以外 #  ref  
ECOG Performance status    
 0  0.16 0.08 
 1・2 #  ref  
治療開始からの期間‡，月  0.11 0.19 
抑うつ§    
 あり  0.43 ＜.0001 
 なし #  ref  
手足症候群のセルフケア‖ -0.19 0.03 
R
2
  0.33  
R
2
(Adjusted R
2
)  0.31  
sβ 値は標準偏回帰係数を示す． 
# reference カテゴリを示す． 
* Common Terminology Criteria for Adverse Events grade 1 以上の患者 
† 得点が高いほど，QOLが低いことを示す． 
‡ カペシタビン，ソラフェニブ，スニチニブいずれかによる治療開始からの 
期間を示す． 
§ Center for Epidemiologic Studies Depression Scale の 16 点以上を「抑うつあり」 
とした． 
‖ 得点が高いほど，セルフケアを実施していることを示す． 
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表 15 CTCAE grade 0・1 群と CTCAE grade 2・3 群の対象者背景の比較               N=187  
  CTCAE CTCAE  
  grade 0・1 grade 2・3  
変数  (n=149) (n=38) P値 
性別 男性 82 (55.0) 17 (44.7) 0.26 
 女性 67 (45.0) 21 (55.3)  
年齢*  61.5 ± 11.8 64.3 ± 10.9 0.17 
就業状況 フルタイムまたはパートタイム 64 (43.0) 18 (47.4) 0.62 
 それ以外 85 (57.0) 20 (52.6)  
教育歴 ≤ 12 年 97 (65.1) 24 (63.2) 0.82 
 > 12 年 52 (34.9) 14 (36.8)  
同居者 あり 137 (91.9) 35 (92.1) 0.97 
 なし 12 (8.1) 3 (7.9)  
がん種 乳がん 43 (28.9) 17 (44.7) 0.18 
 大腸がん 50 (33.5) 9 (23.7)  
 肝細胞がん 46 (30.9) 8 (21.1)  
 腎細胞がん 10 (6.7) 4 (10.5)  
ECOG Performance status    
 0 124 (83.2) 31 (81.6) 0.92 
 1 21 (14.1) 6 (15.8)  
 2 4 (2.7) 1 (2.6)  
抗悪性腫瘍薬 カペシタビン（ゼローダ®） 93 (62.4) 26 (68.4) 0.26 
 ソラフェニブ（ネクサバール®） 48 (32.2) 8 (21.1)  
 スニチニブ（スーテント®） 8 (5.4) 4 (10.5)  
治療開始からの期間†，月* 4.4 ± 5.2 6.0 ± 6.6 0.08 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events  
ECOG: The Eastern Cooperative Oncology Group  
数値は n (%)を示す． 
*平均±（標準偏差）を示す． 
†カペシタビン，ソラフェニブ，スニチニブいずれかによる治療開始からの期間を示す． 
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表 16  HFS-14-A法* による CTCAE grade 2以上に対する単変量ロジスティック回帰分析                                                                N=187 
  CTCAE grade 2・3  
HFS-14日本版の項目  オッズ比 95% 信頼区間 P値 
手足症候群がある体の部位 手足両方 / [なし] 3.1 9.2-63.3 <.0001 
 手足片方 / [なし] 1.1 0.5-2.2 0.77 
手足症候群の痛み あり / [なし] 205.4 43.9-959.2 <.0001 
手足症候群のために（以下，省略），ドアがまわしにくい あり / [なし] 4.7 2.2-9.9 <.0001 
食事の用意がしにくい あり / [なし] 29.1 11.4-73.7 <.0001 
毎日の活動に支障がある あり / [なし] 35.1 13.6-90.6 <.0001 
身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難しい あり / [なし] 24.7 10.0-61.0 <.0001 
車の運転をするのが難しい あり / [なし] 13.2 5.6-30.9 <.0001 
ストッキング/タイツ（または靴下）を履くのが難しい あり / [なし] 14.1 6.1-32.6 <.0001 
服を着るのに以前より時間がかかる あり / [なし] 62.1 18.8-204.7 <.0001 
靴を履くのが難しい あり / [なし] 188.2 40.6-872.0 <.0001 
短い距離でも歩くのが難しい あり / [なし] 43.8 11.8-162.0 <.0001 
座ったままでいたり，横になっていたりすることが多い あり / [なし] 107.0 13.5-852.4 <.0001 
眠りにつきにくい あり / [なし] 15.5 5.4-44.1 <.0001 
仕事に支障がある あり / [なし] 3.8 1.4-10.2 0.005 
他者との人間関係が円滑でない あり / [なし] 7.0 3.0-16.3 <.0001 
痛みの NRS  49.6 5.5-646.0 0.0008 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events 
NRS: Numeric Rating Scale 
カテゴリカル変数は[後者]がリファレンスカテゴリを示す． 
* 回答選択肢を「あり」と「なし」に分け，HFS-14 の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」と「まあまあ痛い」を「あり」1点，「全く痛くない」を「なし」0点とし
た．また，生活の支障に関する項目の「常にある」と「時々ある」を「あり」1点，「全くない」を「なし」0点とした．
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表 17  HFS-14-B法*による CTCAE grade 2以上に対する単変量ロジスティック回帰分析                                           N=187 
  CTCAE grade 2・3  
HFS-14日本版の項目  オッズ比 95% 信頼区間 P値 
手足症候群がある体の部位 手足両方 / [なし] 3.1 9.2-63.3 <.0001 
 手足片方 / [なし] 1.1 0.5-2.2 0.77 
手足症候群の痛み  121.2 26.0-565.1 <.0001 
手足症候群のために（以下，省略），ドアがまわしにくい  1.5 1.2-1.8 <.0001 
食事の用意がしにくい  2.4 1.8-3.2 <.0001 
毎日の活動に支障がある  2.9 2.1-3.9 <.0001 
身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難しい  2.8 2.0-3.7 <.0001 
車の運転をするのが難しい  1.8 1.4-2.3 <.0001 
ストッキング/タイツ（または靴下）を履くのが難しい  1.9 1.5-2.4 <.0001 
服を着るのに以前より時間がかかる  3.6 2.4-5.4 <.0001 
靴を履くのが難しい  2.5 1.9-3.4 <.0001 
短い距離でも歩くのが難しい  3.3 2.1-5.1 <.0001 
座ったままでいたり，横になっていたりすることが多い  4.5 2.2-9.0 <.0001 
眠りにつきにくい  2.2 1.6-3.1 <.0001 
仕事に支障がある  1.7 1.2-2.5 0.005 
他者との人間関係が円滑でない  1.7 1.3-2.2 <.0001 
痛みの NRS  49.6 5.5-646.0 0.0008 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events 
NRS: Numeric Rating Scale 
カテゴリカル変数は[後者]がリファレンスカテゴリを示す． 
* 原版の採点方法に従い，HFS-14の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」を 3点，「まあまあ痛い」を 2点，「全く痛くない」を 1点とした． 
また，生活の支障に関する項目の「常にある」を 6点，「時々ある」を 3点，「全くない」を 0点とした． 
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表 18 HFS-14-A法* による CTCAE grade 2以上に対する多重ロジスティック回帰分析                                                 N=187 
  CTCAE grade 2・3  
HFS-14日本版の項目  オッズ比 95% 信頼区間 P値 
手足症候群の痛み あり / [なし] 51.1 5.8-444.4 0.0004 
毎日の活動に支障がある あり / [なし] 33.8 5.0-228.0 0.0003 
身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難しい あり / [なし] 8.4 1.3-53.4 0.02 
服を着るのに以前より時間がかかる あり / [なし] 39.1 3.8-400.0 0.002 
Hosmer- Lemeshow 検定 χ2= 5.40 p=0.14  
Akaike's Information Criterion=190.8 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events 
カテゴリカル変数は[後者]がリファレンスカテゴリを示す． 
* 回答選択肢を「あり」と「なし」に分け，HFS-14 の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」と「まあまあ痛い」を「あり」1点，「全く痛くない」を「なし」0点とし
た．また，生活の支障に関する項目の「常にある」と「時々ある」を「あり」1点，「全くない」を「なし」0点とした． 
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表 19 HFS-14-B法*による CTCAE grade 2以上に対する多重ロジスティック回帰分析                                             N=187 
 CTCAE grade 2・3  
HFS-14日本版の項目 オッズ比 95% 信頼区間 P値 
手足症候群の痛み 33.6 5.3-210.5 0.0002 
毎日の活動に支障がある 2.0 1.3-3.1 0.0008 
身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難しい 1.5 0.8-2.6 0.13 
服を着るのに以前より時間がかかる 2.0 0.9-4.1 0.05 
Hosmer- Lemeshow 検定 χ2= 1.12 p=0.56  
Akaike's Information Criterion =190.8 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events 
* 原版の採点方法に従い，HFS-14の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」を 3点，「まあまあ痛い」を 2点，「全く痛くない」を 1点とした． 
また，生活の支障に関する項目の「常にある」を 6点，「時々ある」を 3点，「全くない」を 0点とした． 
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表 20 HFS-14-A法* による CTCAE grade 2以上に関連する項目についてのスコアリング結果 
HFS-14日本版の項目 β係数 リスクスコア 得点幅 
手足症候群の痛み 0.88 2 0-2 
毎日の活動に支障がある 0.85 2 0-2 
身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難しい 0.47 1 0-1 
服を着るのに以前より時間がかかる 0.72 2 0-2 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events 
* 回答選択肢を「あり」と「なし」に分け，HFS-14 の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」と「まあまあ痛い」を「あり」1点，「全く痛くない」を「なし」0点とし
た．また，生活の支障に関する項目の「常にある」と「時々ある」を「あり」1点，「全くない」を「なし」0点とした． 
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表 21  HFS-14-B法* による CTCAE grade 2以上に関連する項目についてのスコアリング結果 
HFS-14日本版の項目 β係数 リスクスコア 得点幅 
手足症候群の痛み 1.22 4 4-12 
毎日の活動に支障がある 0.62 2 0-12 
身体を洗ったり，化粧（または髭剃り）したりするのが難しい 0.33 1 0-6 
服を着るのに以前より時間がかかる 0.52 2 0-12 
CTCAE: Common Terminology Criteria for Adverse Events 
* 原版の採点方法に従い，HFS-14の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」を 3点，「まあまあ痛い」を 2点，「全く痛くない」を 1点とした． 
また，生活の支障に関する項目の「常にある」を 6点，「時々ある」を 3点，「全くない」を 0点とした． 
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表 22 HFS-14-A法と HFS-14-B法の効率性 
 カットオフ値 感度 特異度 陽性的中率 AUC 
AUCの比較検定 
P値 
HFS-14-A法* 3 100.0 94.6 82.6 0.98 (0.97-0.99) 
0.76 
HFS-14-B法† 11 100.0 93.9 80.8 0.98 (0.97-0.99) 
AUC: Area Under Curve 
* 回答選択肢を「あり」と「なし」に分け，HFS-14 の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」と「まあまあ痛い」を「あり」1点，「全く痛くない」を「なし」0点とし
た．また，生活の支障に関する項目の「常にある」と「時々ある」を「あり」1点，「全くない」を「なし」0点とした． 
† 原版の採点方法に従い，HFS-14の手足症候群の痛みの項目の回答選択肢について，「とても痛い」を 3点，「まあまあ痛い」を 2点，「全く痛くない」を 1点とした．また，生活の
支障に関する項目の「常にある」を 6点，「時々ある」を 3点，「全くない」を 0点とした．
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付録 1 HFS-14原版 
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付録 2 本研究で対象とした抗悪性腫瘍薬 3 剤の特徴 
 
 カペシタビン ソラフェニブ スニチニブ 
商品名 ゼローダ錠 300® ネクサバール錠 200mg® スーテントカプセル 12.5mg® 
 
   
薬効分類名 殺細胞性抗悪性腫瘍薬 分子標的薬 / キナーゼ阻害薬 分子標的薬 / キナーゼ阻害薬 
対象疾患 根治切除不能または再発乳がん，結腸がんにおける補助
化学療法，根治切除不能な進行・再発の結腸・直腸がん，
根治切除不能な進行・再発の胃がん 
根治切除不能または転移性腎
細胞がん， 
切除不能な肝細胞がん 
イマチニブ抵抗性の消化管間質腫瘍，
根治不能または転移性の腎細胞がん，
膵神経内分泌腫瘍 
主な副作用 手足症候群，悪心，食欲不振，赤血球減少，下痢，白血
球減少，血中ビリルビン増加，口内炎，リンパ球減少，
色素沈着，末梢性感覚ニューロパシー 
手足症候群，膵酵素の異常，発
疹，脱毛，下痢，高血圧，疲労，
食欲不振 
血小板減少，好中球減少，白血球減少，
皮膚変色，手足症候群，食欲不振， 
疲労，下痢，貧血，高血圧 
手足症候群の出現頻度 59.1％（単剤）， 
76.6％（ほかの抗悪性腫瘍薬との併用時） 
55.2% 68.8% 
用法・用量  A 法（切除不能または再発乳がん） 
体表面積にあわせた投与量を 1 日 2 回 3 週間連日
内服し，その後 7 日間休薬する．これを 1 コースと
して投与を繰り返す． 
 B 法（切除不能または再発乳がん，結腸がんにおけ
る補助化学療法） 
体表面積にあわせた投与量を 1 日 2 回 2 週間連日
内服し，その後 7 日間休薬する．これを 1 コースと
して投与を繰り返す． 
1 回 400mgを 1 日 2 回内服  イマチニブ抵抗性の消化管間質腫
瘍，根治不能または転移性の腎細
胞がん 
1日 1回 50mgを 4週連日内服し，
その後 2 週間休薬する．これを 1
コースとして投与を繰り返す． 
 膵神経内分泌腫瘍 
1 日 1 回 37.5mgを投与する． 
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研究参加者の皆様へ 
研究課題「Patient reported outcomes(PRO)を用いた手足症候群の評価
に関する研究(多施設共同研究)」へのご協力のお願い 
 
１．この研究の概要 
【研究課題】 
Patient reported outcomes(PRO)を用いた手足症候群の評価に関する研究(多施設共同研究) 
 
【研究機関名及び研究責任者氏名】 
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示す通りです． 
 研究機関 東京大学大学院医学系研究科 成人看護学教室 
 研究責任者 東京大学大学院医学系研究科 成人看護学教室 教授 山本則子 
担当業務：東京大学大学院医学系研究科 成人看護学教室 御子柴直子 
 
【研究目的】 
化学療法を受けている方は，治療によって疾患による症状が軽減した一方で，手足症候
群（化学療法を受け始めてから数週間して，てのひら，足の裏の皮膚にひりひり，チクチ
ク感，知覚過敏，ほてり感などを生じる）などの副作用によって生活上お困りになられて
いる方もいらっしゃいます．しかし，手足症候群は適切な対処をすれば症状が軽減される
副作用です．私たちは症状の悪化による生活の質の低下を改善し，治療が長期間継続でき
るよう支援したいと考えております．そのためにはまず，化学療法を受ける患者さんの症
状や生活への影響について知ることが必要です．そこでこの度，手足症候群の症状や生活
に与える影響を評価するためのアンケートを作成し，実際に調査に使用できるか確認させ
ていただくための調査を行うことになりました． 
 
【研究方法】 
あなたにご協力いただきたいのは，手足症候群の症状や日常生活上のお困りごとなどを
伺うアンケートにお答えいただくことです．アンケート終了後，各質問について，答えに
くい質問がないかなどをお伺いします．合計時間は 30 分程度（アンケート 20 分程度，面
接 10 分程度）です．なお，面接内容は録音させていただきます．また，診療録を参照させ
ていただきます． 
 
２．研究協力の任意性と撤回の自由 
この研究にご協力いただくかどうかは，あなたの自由意思に委ねられています．もし同
意を撤回される場合は，同意撤回書に署名し，調査担当者にご提出ください．なお，研究
にご協力いただけない場合にも，皆様の不利益につながることはありません．研究期間中
にご本人の申し出があれば，いつでも調べた結果を廃棄します． 
 
３．個人情報の保護 
この研究に関わる成果は，他の関係する方々に漏えいすることのないよう，慎重に取り
扱う必要があります．あなたの情報・データは，分析する前に氏名・住所・生年月日など
の個人情報を削り，代わりに新しく符号をつけ，どなたのものか分からないようにした上
で当研究室において厳重に保管します．また，アンケートに対するあなたのご回答が担当
医や医療者にも知られることはありません．ただし，必要な場合には，当研究室において
この符号を元の氏名などに戻す操作を行い，結果をあなたにお知らせすることもできます． 
 
付録 3：予備調査説明文書 
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４．研究結果の公表 
研究の成果は，あなたの氏名など個人情報が明らかにならないようにした上で，学会発
表や学術雑誌上等で公表します．結果については，個人的なお問い合わせがあった場合，
全体の結果についてお伝え致します． 
 
５．研究参加者にもたらされる利益及び不利益 
この研究が直ちにあなたのお役にたつわけではありません．しかし，研究結果は今後の化
学療法を受ける患者さんの生活の質の向上および治療継続に向けた支援に反映させ，お役に
たてるよう努めます． 
この研究はあなたの症状や療養生活上のお困りごとに関して調査するものですが，ご病気
のことを質問されることで不快な気持ちになることがあるかもしれません．また，30分の時
間中，疲れて体調不良になられるかもしれません．その時は，調査を継続する必要はありま
せんので，遠慮なく調査担当者にご相談いただくようお願いいたします． 
 
６．研究終了後の資料等の取扱方針 
あなたからいただいた資料等は，この研究のためにのみ使用します．研究終了 5 年後，
あなたからいただいた資料等は，適切な方法で破棄します． 
 
７．あなたの費用負担 
今回の研究に必要な費用について，あなたに負担を求めることはありませんが，通常の
外来診療における自己負担分はご負担いただきます．なお，あなたへの謝金は，ありませ
ん． 
 
８．その他 
この研究は，東京大学医学部倫理委員会の承認を受けて実施するものです．なお，この
研究に関する費用は，厚生労働科学研究費補助金 H22-3 次がん-一般-033「QOL の向上を目
指した治療法の開発研究(主任研究者：江角 浩安)」から支出されています．東京大学医学
部附属病院で行われ，化学療法を受けるがん患者さん 10 名にご協力いただく予定です．研
究施設の研究者（医師）は，浅岡良成（東京大学医学部附属病院消化器内科），中川徹（東
京大学医学部附属病院泌尿器科・男性科），國土典宏（東京大学医学部附属病院肝胆膵外科），
山口博紀（東京大学医学部附属病院大腸・肛門外科）です．ご意見，ご質問などがござい
ましたら，お気軽に下記までお寄せください． 
 
20＊＊年＊月＊日 
【連絡先】 
研究責任者：山本 則子（やまもと のりこ） 
連絡担当者：御子柴 直子（みこしば なおこ） 
〒113-0033/8655 東京都文京区本郷 7-3-1 
東京大学大学院医学系研究科 成人看護学 
Tel: 03-5841-3508 Fax: 03-5841-3502 
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同 意 書 
 
 
東京大学医学系研究科長・医学部長 殿 
 
研究課題「Patient reported outcomes(PRO)を用いた手足症候群の評価に関する研究(多施設共
同研究)」 
 
私は，上記研究への参加にあたり，説明文書の記載事項について， 
調査担当者の御子柴直子あるいは担当医        から説明を受け，これを十分理
解しましたので本研究の研究参加者となることに同意いたします． 
 
以下の項目について，説明を受け理解しました． 
□ この研究の概要について 
□ 面接内容を録音することについて 
□ 研究協力の任意性と撤回の自由について 
□ 個人情報の保護について 
□ 研究結果の公表について 
□ 研究参加者にもたらされる利益及び不利益について 
□ 研究終了後の資料等の取扱方針について 
□ あなたの費用負担について 
□ その他について 
 
 
平成  年  月  日 
 
 
 
氏名（研究参加者本人）（自署）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
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同 意 撤 回 書 
 
 
東京大学医学系研究科長・医学部長 殿 
 
研究課題「Patient reported outcomes(PRO)を用いた手足症候群の評価に関する研究(多施設共
同研究)」 
 
私は，上記研究への参加にあたり，説明文書の記載事項について説明を受け同意しまし
たが，同意の是非について再度検討した結果，同意を撤回いたします． 
 
 
平成  年  月  日 
 
 
氏名（研究参加者本人）（自署）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
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1. 対象者情報 
 
調査登録番号  
性別  
年齢  
調査日 20  年   月   日 
 
2. 臨床データ がん種  
ECOG PS 0  1  2  3  4 
抗悪性腫瘍薬の種類および使用状況 抗悪性腫瘍薬の種類 
1□-カペシタビン 
2□-ソラフェニブ 
3□-スニチニブ 
 
使用状況 
 
 
 
 
治療開始日 20  年   月   日 
手足症候群の CTCAE grade 0  1  2  3 
 
  
診療録調査用紙 
付録 5：診療録調査用紙 
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研究参加者の皆様へ 
研究課題「Patient reported outcomes(PRO)を用いた手足症候群の評価
に関する研究(多施設共同研究)」 
へのご協力のお願い 
 
１．この研究の概要 
【研究課題】 
Patient reported outcomes(PRO)を用いた手足症候群の評価に関する研究(多施設共同研究) 
 
【研究機関名及び研究責任者氏名】 
この研究が行われる研究機関と研究責任者は次に示す通りです． 
 研究機関 東京大学大学院医学系研究科 成人看護学教室 
 研究責任者 東京大学大学院医学系研究科 成人看護学教室 教授 山本則子 
担当業務：東京大学大学院医学系研究科 成人看護学教室 御子柴直子 
 
【研究目的】 
化学療法を受けている方は，治療によって疾患による症状が軽減した一方で，手足症候
群（化学療法を受け始めてから数週間して，てのひら，足の裏の皮膚にひりひり，チクチ
ク感，知覚過敏，ほてり感などを生じる）などの副作用によって生活上お困りになられて
いる方もいらっしゃいます．しかし，手足症候群は適切に対処すれば症状が軽減される可
能性のある副作用です．私たちは症状の悪化による生活の質の低下を改善し，治療が長期
間継続できるよう支援したいと考えております．そのためにはまず，化学療法を受ける患
者さんの症状や生活への影響について知ることが必要です．そこでこの度，手足症候群の
症状や生活に与える影響を評価するためのアンケートを作成し，調査をさせていただくこ
とになりました． 
 
【研究内容と方法】 
あなたにご協力いただきたいのは，手足症候群の症状や日常生活上のお困りごとなどを
伺うアンケートにお答えいただくことです．アンケート記入に要する時間は約 20 分です． 
この質問紙の回答内容が，調査の時期が変わっても内容にぶれがないかを確認するために，
ご同意いただける方は，約 3 日後初めのアンケートの一部にご回答いただきます．アンケ
ートに再度ご記入し，ご返送ください．再調査のアンケート記入に要する時間は約 10 分で
す．また，診療録を参照させていただきます． 
 
２．研究協力の任意性と撤回の自由 
この研究にご協力いただくかどうかは，あなたの自由意思に委ねられています．もし同
意を撤回される場合は，同意撤回書に署名し，調査担当者にご提出ください．なお，研究
にご協力いただけない場合にも，皆様の不利益につながることはありません．研究期間中
にご本人の申し出があれば，いつでも調べた結果を廃棄します． 
 
３．個人情報の保護 
この研究に関わる成果は，他の関係する方々に漏えいすることのないよう，慎重に取り
扱う必要があります．あなたの情報・データは，分析する前に氏名・住所・生年月日など
の個人情報を削り，代わりに新しく符号をつけ，どなたのものか分からないようにした上
付録 6：本調査説明文書 
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で，当研究室において厳重に保管します．また，アンケートに対するあなたのご回答が担
当医や医療者にも知られることはありません．ただし，必要な場合には，当研究室におい
てこの符号を元の氏名などに戻す操作を行い，結果をあなたにお知らせすることもできま
す． 
 
４．研究結果の公表 
研究の成果は，あなたの氏名など個人情報が明らかにならないようにした上で，学会発
表や学術雑誌上等で公表します．結果については，個人的なお問い合わせがあった場合，
全体の結果についてお伝え致します． 
 
５．研究参加者にもたらされる利益及び不利益 
この研究が直ちにあなたのお役にたつわけではありません．しかし，研究結果は今後の化
学療法を受ける患者さんの生活の質の向上および治療継続に向けた支援に反映させ，お役に
たてるよう努めます． 
この研究はあなたの症状や療養生活上のお困りごとに関して調査するものですが，ご病気
のことを質問されることで不快な気持ちになることがあるかもしれません．その時は，調査
を継続する必要はありませんので，遠慮なく調査担当者にご相談いただくようお願いいたし
ます． 
 
６．研究終了後の資料等の取扱方針 
 あなたからいただいた資料等は，この研究のためにのみ使用します．研究終了 5 年後，
あなたからいただいた資料等は，適切な方法で破棄します． 
 
７．あなたの費用負担 
 今回の研究に必要な費用について，あなたに負担を求めることはありませんが，通常の
外来診療における自己負担分はご負担いただきます．なお，あなたへの謝金は，ありませ
ん． 
 
８．その他 
 この研究は，東京大学医学部倫理委員会の承認を受けて実施するものです．なお，こ
の研究に関する費用は，厚生労働科学研究費補助金 H22-3 次がん-一般-033「QOL の向上を
目指した治療法の開発研究(主任研究者：江角 浩安)」から支出されています．全国 4 施設
（東京大学医学部附属病院，聖路加国際病院，佐々木研究所附属杏雲堂病院，三井記念病
院）で行われ，化学療法を受けるがん患者さん約 200 名にご協力いただく予定です．各研
究施設の研究者（医師）は，浅岡良成（東京大学医学部附属病院消化器内科），中川徹（東
京大学医学部附属病院泌尿器科・男性科），國土典宏（東京大学医学部附属病院肝胆膵外科），
山口博紀（東京大学医学部附属病院大腸・肛門外科），山内照夫（聖路加国際病院腫瘍内科），
河野勤（佐々木研究所附属杏雲堂病院腫瘍内科），大木隆正（三井記念病院消化器内科）で
す．ご意見，ご質問などがございましたら，お気軽に下記までお寄せください． 
 
 
20＊＊年＊月＊日 
【連絡先】 
研究責任者：山本 則子（やまもと のりこ） 
連絡担当者：御子柴 直子（みこしば なおこ） 
〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1 
東京大学大学院医学系研究科 成人看護学 
Tel: 03-5841-3508 Fax: 03-5841-3502 
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同 意 書 
 
 
東京大学医学系研究科長・医学部長 殿 
 
研究課題「Patient reported outcomes(PRO)を用いた手足症候群の評価に関する研究(多施設共
同研究)」 
 
 
私は，上記研究への参加にあたり，説明文書の記載事項について， 
調査担当者の御子柴直子あるいは担当医           から説明を受け，これを
十分理解しましたので本研究の研究参加者となることに同意いたします． 
 
以下の項目について，説明を受け理解しました． 
□ この研究の概要について 
□ 診療録を参照することについて 
□ 研究協力の任意性と撤回の自由について 
□ 個人情報の保護について 
□ 研究結果の公表について 
□ 研究参加者にもたらされる利益及び不利益について 
□ 研究終了後の資料等の取扱方針について 
□ あなたの費用負担について 
□ その他について 
 
 
平成  年  月  日 
 
 
 
氏名（研究参加者本人）（自署）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
 
ご住所 
 
お電話番号 
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同 意 撤 回 書 
 
 
東京大学医学系研究科長・医学部長 殿 
 
研究課題「Patient reported outcomes(PRO)を用いた手足症候群の評価に関する研究(多施設共
同研究)」 
 
 
私は，上記研究への参加にあたり，説明文書の記載事項について説明を受け同意しまし
たが，同意の是非について再度検討した結果，同意を撤回いたします． 
 
 
平成  年  月  日 
 
 
氏名（研究参加者本人）（自署）＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ 
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化学療法を受ける患者さんの 
療養生活に関する初回アンケート 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
   
 
 
 
 
 
 
                     
  
  
  
 
 
＜調査担当者連絡先＞ 
御子柴 直子（みこしば なおこ）  
東京大学大学院医学系研究科  
健康科学・看護学専攻 成人看護学分野 
〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1  
TEL：03-5841-3508 （平日 10 時～17 時） 
FAX：03-5841-3502 
1. アンケートの記入について 
このアンケートは 12ページあり，回答の平均所要時間は 20分程度です． 
ご不明点がございましたら，調査担当者にお尋ねください． 
 
2. アンケートの内容について 
症状や日ごろの生活に関してお尋ねしています． 
あまり考え込まず，思った通りにご記入ください． 
似た内容のご質問がありますが，とばさずにお答えください． 
 
3. アンケートの回収について 
アンケートのご記入が終わりましたら，調査担当者に手渡ししていただくか，
返信用封筒に入れ速やかに郵送してください． 
調査登録番号 
付録 8：本調査自記式質問紙 
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1．次の質問は，手足症候群があなたの生活にどれくらい影響を与えたかについてお伺いするも
のです．手足症候群とは，化学療法の副作用であり，見た目の変化として手足の皮膚が赤くなっ
たり，水泡，ひび割れ，皮がはがれたり，硬くなったりし，症状としてピリピリ，ひりひり，感覚がい
つもと違うなどから始まり，進行すると痛みを生じ，ものがつかめなくなったり歩くのが難しくなっ
たりする症候群といわれています．それぞれの質問で，最もよくあてはまるものに一つだけ○を
付けてください．  
 
手足症候群がある体の部分を具体的にお答えください． 
1.手   ２．足   ３．手と足  ４．なし 
ご自分の手足症候群に，次のような症状があると思われますか． 
 １．とても痛い ２．まあまあ痛い ３．全く痛くない 
次の文章がご自分に当てはまるか，あまり深く考えず，できるだけ感じたようにお答えく
ださい．正しい答えや間違った答え，というものはありません．ご自分の経験に基づいて
ご回答ください． 
  
常
に
あ
る 
時
々
あ
る 
全
く
な
い 
こ
の
質
問
は
自
分
に
は
あ
て
は
ま
ら
な
い 
1. 手足症候群のために，ドアの鍵が回しにくい． 1 2 3 - 
2. 手足症候群のために，食事の用意がしにくい． 1 2 3 - 
3. 手足症候群のために， 毎日の活動に支障がある． 1 2 3 - 
4. 手足症候群のために，身体を洗ったり，化粧（またはひ
げ剃り）したりするのが難しい． 
1 2 3 - 
5. 手足症候群のために，車の運転をするのが難しい． 1 2 3 4 
6. 手足症候群のために，ストッキング/タイツ（または靴下）
を履くのが難しい． 
1 2 3 - 
7. 手足症候群のために，服を着るのに以前より時間がかか
る． 
1 2 3 - 
8. 手足症候群のために，靴を履くのが難しい． 1 2 3 - 
9. 手足症候群のために，立ち上がるのが難しい． 1 2 3 - 
10. 手足症候群のために，短い距離でも歩くのが難しい． 1 2 3 - 
11. 手足症候群のために，座ったままでいたり，横になって 1 2 3 - 
 いたりすることが多い．     
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12. 手足症候群のために，眠りにつきにくい． 1 2 3 - 
13. 手足症候群のために，仕事に支障がある． 1 2 3 4 
14. 手足症候群のために，他者との人間関係が円滑でない． 1 2 3 - 
 
「痛みを感じない」から「想像できる範囲で最も強い痛み」までの尺度の中で，あなたの
感じる痛みの程度を直線上に印をつけて表して下さい． 
 
         
 
 
2．ここ１週間で，皮膚の状態があなたの生活にどれくらい影響を与えたかをお伺いするも
のです．それぞれの質問で，もっともよくあてはまるものに一つだけ○をつけてください． 
  
非
常
に 
か
な
り 
少
し 
全
く
な
い  
こ
の
質
問
は
私
に
当
て
は
ま
ら
な
い 
1. ここ一週間，皮膚にかゆみや痛み（ひりひり，ぴりぴ
り，ずきずきするような）を感じましたか 
1 2 3 4  
2. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，恥ずかしく思った
り，周りの人の目が気になったりすることがありまし
たか 
1 2 3 4  
3. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，買い物や家事，家
の仕事をするのに支障がありましたか 
1 2 3 4 0 
4. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，服装に影響があり
ましたか． 
1 2 3 4 0 
5. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，人付き合いや自由
時間の過ごし方に影響がありましたか 
1 2 3 4 0 
6. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，スポーツをするの
に支障がありましたか 
1 2 3 4 0 
  
は
い 
い
い
え 
こ
の
質
問
は
私
に 
当
て
は
ま
ら
な
い 
  
7. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，仕事や勉強がまっ
たくできないことがありましたか 
1 2 0   
痛みを 
感じない 
想像できる範囲
で最も強い痛み 
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か
な
り 
少
し 
全
く
な
い 
  
 “いいえ”と答えた方のみにお伺いします． 
ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，仕事や勉強の
効率が落ちるようなことがありましたか 
 
 
1 
 
 
2 
 
 
0 
  
  
非
常
に 
か
な
り 
少
し 
全
く
な
い  
こ
の
質
問
は
私
に
当
て
は
ま
ら
な
い 
8. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，夫（あるいは妻），
恋人，親しい友人，身内や親戚の人たちとの関係がう
まくいかないことがありましたか 
1 2 3 4 0 
9. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，性生活に支障があ
りましたか 
1 2 3 4 0 
10. ここ 1 週間，皮膚の治療や手入れのために，例えば家
が散らかったり，治療や手入れに時間がかかりすぎる
などの問題がありましたか 
1 2 3 4 0 
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3．次の質問は，過去 1週間にあなたがもっとも悩まれた皮膚の症状について伺うものです． 
０：まったく悩まされなかった，６：いつも悩まされた，として，もっとも当てはまる 
０～６の番号に○を付けてください． 
過去一週間に次のようなことによって悩まされることが，どのくらい頻繁にありました
か？ 
 
 
 
       
1 皮膚にかゆみがある 
0 1 2 3 4 5 6 
2 皮膚に灼熱感（ヒリヒリする感じ）や，刺
すような（チクチクする）感じがある 
0 1 2 3 4 5 6 
3 皮膚に痛みがある 
0 1 2 3 4 5 6 
4 皮膚に刺激感がある 0 1 2 3 4 5 6 
5 皮膚の症状が長引いたり，繰り返し悪くな
ったりすることがある 
0 1 2 3 4 5 6 
6 皮膚の症状がもっと悪くなるのではない
か，もっと広がったり，あとが残るのでは
ないか，予測がつかないなどの心配がある 
0 1 2 3 4 5 6 
7 皮膚の症状の見た目が気になる 
0 1 2 3 4 5 6 
8 皮膚の症状に対していらだちや挫折
感を感じる 
0 1 2 3 4 5 6 
9 皮膚の症状を恥ずかしく思う 
0 1 2 3 4 5 6 
10 皮膚の症状がうっとうしい 0 1 2 3 4 5 6 
11 皮膚の症状のために憂うつな気分になる 0 1 2 3 4 5 6 
12 皮膚の症状のために人づきあいが変わった
（例：家族，友人，親しい人など） 
0 1 2 3 4 5 6 
13 皮膚の症状のため人の輪には入りづらい 
0 1 2 3 4 5 6 
14 皮膚の症状のために愛情や好意を表に出す
のが難しい 0 1 2 3 4 5 6 
15 皮膚の症状のため日常生活に支障がある 
0 1 2 3 4 5 6 
16 皮膚の症状のために仕事や，余暇を楽しむ
ことがむずかしい 
0 1 2 3 4 5 6 
  
まったく 
悩まされなかった 
いつも 
悩まされた 
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4. 私達は，あなたとあなたの健康状態について関心を持っています．あなたの状態に最も
よくあてはまる番号一つを○で囲み，全設問にお答えください．「正しい」答えや「誤った」
答え，といったものはありません．なお，お答えいただいた内容については秘密厳守とさ
せていただきます． 
  
 この一週間について: 全く 
ない 
少し 
ある 
多い  とても 
多い  
1. 重い買い物袋やスーツケースを運ぶなどの力仕事に支障があり
ますか． 
1 2 3 4 
2. 長い距離を歩くことに支障がありますか． 
1 2 3 4 
3. 屋外の短い距離を歩くことに支障がありますか． 
1 2 3 4 
4. 一日中ベッドやイスで過ごさなければなりませんか． 
1 2 3 4 
5. 食べること，衣類を着ること，顔や体を洗うこと，トイレに行
くことに人の手を借りる必要がありますか． 
1 2 3 4 
6. 仕事をすることや日常生活活動に支障がありましたか． 
1 2 3 4 
7. 趣味やレジャーをするのに支障がありましたか． 
1 2 3 4 
8. 息切れがありましたか． 
1 2 3 4 
9. 痛みがありましたか． 1 2 3 4 
10. 休息を取る必要がありましたか． 
1 2 3 4 
11. 睡眠に支障がありましたか． 
1 2 3 4 
12. 体力が弱くなったと感じましたか． 
1 2 3 4 
13. 食欲がないと感じましたか 1 2 3 4 
14. 吐き気がありましたか． 
1 2 3 4 
15. 吐きましたか． 
1 2 3 4 
16. 便秘がありましたか． 
1 2 3 4 
 
 
次のページにお進みください． 
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 この一週間について: 全く 
ない 
少し 
ある 
多い  とても 
多い  
17. 下痢がありましたか． 
1 2 3 4 
18. 疲れていましたか． 
1 2 3 4 
19. 痛みがあなたの日々の活動の妨げになりましたか． 
1 2 3 4 
20. ものごとに集中しにくいことがありましたか．たとえば，新聞
を読むときや，テレビを見るようなときなど． 
1 2 3 4 
21. 緊張した気分でしたか． 
1 2 3 4 
22. 心配がありましたか． 
1 2 3 4 
23. 怒りっぽい気分でしたか． 
1 2 3 4 
24. 落ち込んだ気分でしたか． 
1 2 3 4 
25. 物覚えが悪くなったと思いましたか． 1 2 3 4 
26. 身体の調子や治療の実施が，家族の一員としてのあなたの生活
の妨げになりましたか． 
1 2 3 4 
27. 身体の調子や治療の実施が，あなたの社会的な活動の妨げにな
りましたか． 
1 2 3 4 
28. 身体の調子や治療の実施が，あなたの経済上の問題になりまし
たか． 
1 2 3 4 
 
 
次の質問では、１から７の数字のうち、あなたにもっともよく当てはまる数字を○で囲んで下さい。 
 
29. この一週間のあなたの健康状態は全体としてどの程度だったでしょうか。 
 
1 2 3 4 5 6 7 
とても悪い      とてもよい 
 
 
30. この一週間、あなたの全体的な生活の質はどの程度だったでしょうか。 
 
1 2 3 4 5 6 7 
とても悪い      とてもよい 
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5．この 1 週間の，あなたのからだや心の状態についてお聞きします．下の 20 の文章を読
んでください．各々のことがらについて，もしこの 1 週間で全くないか，あったとしても
1 日も続かない場合は[A]，週のうち 1～2 日なら[B]， 週のうち 3～4 日なら[C]， 週の
うち 5 日以上なら[D]のところを○で囲んでください． 
              
 
           
な
い 
１
～
２
日 
３
～
４
日 
 
５
日
以
上 
 
1. 普段ではなんでもないことがわずらわしい。 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
2. 食べたくない．食欲が落ちた。 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
3. 家族や友達からはげましてもらっても，気分が晴れない． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
4. 他の人と同じ程度には，能力があると思う． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
5. 物事に集中できない． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
6. ゆううつだ． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
7. 何をするのも面倒だ． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
8. これから先のことについて積極的に考えることができな
い． 
Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
9. 過去のことについてくよくよ考える． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
10. 何か恐ろしい気持ちがする． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
11. なかなか眠れない． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
12. 生活について不満なく過ごせる。 Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
13. 普段より口数が少ない．口が重い． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
14. 一人ぼっちでさびしい． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
15. 皆がよそよそしいと思う．  Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
16. 毎日が楽しい． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
17. 急に泣き出すことがある．  Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
18. 悲しいと感じる． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
19. 皆が自分をきらっていると感じる． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
20. 仕事が手につかない． Ａ Ｂ Ｃ Ｄ 
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6．日頃の手足症候群のセルフケアの実施状況についてお尋ねします．各項目についてご自
身に最もよく当てはまるものに一つ○をしてください． 
  
  
            
 
 
           
全
く
あ
て
は
ま
ら
な
い 
あ
て
は
ま
ら
な
い 
ど
ち
ら
と
も
い
え
な
い 
あ
て
は
ま
る 
と
て
も
よ
く
あ
て
は
ま
る 
 
１． 締め付けの強い靴下をはかない 1 2 3 4 5 
２． 手足にこまめに保湿剤を塗る 1 2 3 4 5 
３． 柔らかい靴の中敷きや木綿の厚めの靴下をはく 1 2 3 4 5 
４． 足に合った柔らかい靴をはく 1 2 3 4 5 
５． 激しい運動(エアロビクス，長時間の歩行，ジョ
ギングなど)を控える 
1 2 3 4 5 
６． 手に圧力のかかる作業（包丁の使用，雑巾絞り，
長時間の筆記など）を控える 
1 2 3 4 5 
７． 熱い湯の使用（お風呂やシャワーなど）を控え
る 
1 2 3 4 5 
８． 外出時露出部分に日焼け止めを塗布したり，日
傘・帽子・手袋を使用したりして直射日光にあ
たらないようにする 
1 2 3 4 5 
 
 
 
 
7．上記 6番の質問でお尋ねした手足症候群のセルフケアについて，医療者から受けた指導
の状況についてお尋ねします．最もよく当てはまるものの番号を選び○をつけてください． 
 
1) 治療開始する際，手足症候群のセルフケアについて教育を受けた場所についてお答えく
ださい． 
 
 
 
 
１．入院   ２．外来    
３．教育を受けていない  → 11 ページの 8 番の質問に進んでください 
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2) 手足症候群のセルフケアについて教育を受けた内容についてお
答えください． 
  
            
 
 
           
 
教
育
を
受
け
た 
教
育
を
受
け
て
い
な
い 
１． 締め付けの強い靴下をはかない 1 2 
２． 手足にこまめに保湿剤を塗る 1 2 
３． 柔らかい靴の中敷きや木綿の厚めの靴下をはく 1 2 
４． 足に合った柔らかい靴をはく 1 2 
５． 激しい運動(エアロビクス，長時間の歩行，ジョギングなど)
を控える 
1 2 
６． 手に圧力のかかる作業（包丁の使用，雑巾絞り，長時間の筆
記など）を控える 
1 2 
７． 熱い湯の使用（お風呂やシャワーなど）を控える 1 2 
８． 外出時露出部分に日焼け止めを塗布したり，日傘・帽子・手
袋を使用したりして直射日光にあたらないようにする 
1 2 
 
 
3) 手足症候群のセルフケアについて，あなたに教育をしてくれた主な医療者をお答えくだ
さい． 
 
 
 
 
4) 手足症候群のセルフケアについて，あなたが教育を受けた際に用いられた教材について
お答えください．（複数回答可） 
 
 
 
 
 
5) 手足症候群のセルフケアについて，あなたが指導をうけた方法についてお答えください． 
 
 
 
 
１．看護師    ２．医師    ３．薬剤師   ４．その他【    】 
１．パンフレット  ２．視聴覚教材（ビデオ・DVD など）  ３．その他【     】 
４．なし 
1.個別指導     ２．集団指導   
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6) 手足症候群のセルフケアについて，医療者から受けた教育以外に情報収集したか，お答
えください． 
 
 
 
 
 
 
 
 
8．あなたご自身についてお尋ねします．最もよく当てはまるものも番号を１つだけ選び, 
○をつけるか，【   】の中に記入してください． 
 
1) 職業についてお答えください．  
 
 
 
 
 
 
2) 同居者の有無についてお答えください． 
 
3) 最終学歴をお答えください． 
 
 
 
 
 
4) 化学療法開始前から身体の不自由があったか，あてはまるものに○を付けてください． 
 
 
 
 
 
 
 
１ フルタイム勤務   
２ パート，アルバイト 
３ 専業主婦 
４ 無職 
５ 自営業・自由業 
６ その他
【        】 
 
１ いる  ２ いない 
 
１ 中学校卒   
２ 高校卒 
３ 短大・専門学校卒 
４ 大学・大学院卒 
 
１ なし  
２ あり → 下記の【  】内のうちあてはまるものに○を付けてください
（複数回答可） 
【a.ドアがまわしにくい b.食事の用意がしにくい c.体を洗ったり，化粧（髭
剃り）をするのが難しい d.車を運転するのが難しい e.ストッキング/タイツ
（または靴下）をはくのが難しい f.服を着るのに時間がかかる g.靴をはくの
が難しい h.立ち上がるのが難しい i.短い距離でも歩くのが難しい j.座った
ままでいたり横になっていることが多い】 
1．情報収集していない 
2．情報収集した → 下記の【  】内のうち，情報収集の際の主な情報源として，あ
てはまるものに○を付けてください（複数回答可） 
【a.インターネット  b.雑誌・本  c.テレビ  d. 家族・友人・知人  e.その他
（      ）】 
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以上で質問は終了です． 
お忙しい中アンケートにご協力くださり，誠にありがとうございました． 
記入漏れがないかご確認いただけましたら幸いです． 
 
  
質問紙の精度を確認するため，今回の調査の約 3 日後に質問紙の
一部について再調査させていただきたいと思っております． 
再調査へ同意していただけるかどうか，下記のどちらかに○をつ
けてください． 
はい      いいえ 
133 
 
 
 
 
 
化学療法をうける患者さんの 
療養生活に関する 2回目のアンケート 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
 
 
 
          
 
  
1. アンケートの記入について 
このアンケートは 6ページあり，回答の平均所要時間は 10分程度です． 
ご不明点がございましたら，調査担当者にお尋ねください． 
 
2. アンケートの内容について 
症状や日ごろの生活に関してお尋ねしています． 
あまり考え込まず，思った通りにご記入ください． 
似た内容のご質問がありますが，とばさずにお答えください． 
 
3. アンケートの回収について 
アンケートのご記入が終わりましたら，返信用封筒に入れ速やかに郵送して
ください． 
調査登録番号 
 
  
 
 
＜調査担当者連絡先＞ 
御子柴 直子（みこしば なおこ）  
東京大学大学院医学系研究科  
健康科学・看護学専攻 成人看護学分野 
〒113-0033 東京都文京区本郷 7-3-1  
TEL：03-5841-3508 （平日 10 時～17 時） 
FAX：03-5841-3502 
付録 9：再調査自記式質問紙 
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1．次の質問は，手足症候群があなたの生活にどれくらい影響を与えたかについてお伺いするも
のです．手足症候群とは，化学療法の副作用であり，見た目の変化として手足の皮膚が赤くなっ
たり，水泡，ひび割れ，皮がはがれたり，硬くなったりし，症状としてピリピリ，ひりひり，感覚がい
つもと違うなどから始まり，進行すると痛みを生じ，ものがつかめなくなったり歩くのが難しくなっ
たりする症候群といわれています．それぞれの質問で，最もよくあてはまるものに一つだけ○を
付けてください．   
 
手足症候群がある体の部分を具体的にお答えください． 
1.手   ２．足   ３．手と足  ４．なし 
ご自分の手足症候群に，次のような症状があると思われますか． 
 １．とても痛い ２．まあまあ痛い ３．全く痛くない 
 
次の文章がご自分に当てはまるか，あまり深く考えず，できるだけ感じたようにお答えく
ださい．正しい答えや間違った答え，というものはありません．ご自分の経験に基づいて
ご回答ください． 
  
常
に
あ
る 
時
々
あ
る 
全
く
な
い 
こ
の
質
問
は
自
分
に
は
あ
て
は
ま
ら
な
い 
1. 手足症候群のために，ドアの鍵が回しにくい． 1 2 3 - 
2. 手足症候群のために，食事の用意がしにくい． 1 2 3 - 
3. 手足症候群のために， 毎日の活動に支障がある． 1 2 3 - 
4. 手足症候群のために，身体を洗ったり，化粧（またはひ
げ剃り）いたりするのが難しい． 
1 2 3 - 
5. 手足症候群のために，車の運転をするのが難しい． 1 2 3 4 
6. 手足症候群のために，ストッキング/タイツ（または靴
下）を履くのが難しい． 
1 2 3 - 
7. 手足症候群のために，服を着るのに以前より時間がかか
る． 
1 2 3 - 
8. 手足症候群のために，靴を履くのが難しい． 1 2 3 - 
9. 手足症候群のために，立ち上がるのが難しい． 1 2 3 - 
10. 手足症候群のために，短い距離でも歩くのが難しい． 1 2 3 - 
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11. 手足症候群のために，座ったままでいたり，横になって
いたりすることが多い． 
1 2 3 - 
12. 手足症候群のために，眠りにつきにくい． 1 2 3 - 
13. 手足症候群のために，仕事に支障がある． 1 2 3 4 
14. 手足症候群のために，他者との人間関係が円滑でない． 1 2 3 - 
 
「痛みを感じない」から「想像できる範囲で最も強い痛み」までの尺度の中で，あなたの
感じる痛みの程度を直線上に印をつけて表して下さい． 
 
          
 
2. ここ１週間で，皮膚の状態があなたの生活にどれくらい影響を与えたかをお伺いするも
のです．それぞれの質問で，もっともよくあてはまるものに一つだけ○をつけてください． 
 
非
常
に 
か
な
り 
少
し 
全
く
な
い  
こ
の
質
問
は
私
に
当
て
は
ま
ら
な
い 
1. ここ一週間，皮膚にかゆみや痛み（ひりひり，ぴり
ぴり，ずきずきするような）を感じましたか 
1 2 3 4  
2. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，恥ずかしく思っ
たり，周りの人の目が気になったりすることがあり
ましたか 
1 2 3 4  
3. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，買い物や家事，
家の仕事をするのに支障がありましたか 
1 2 3 4 0 
4. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，服装に影響があ
りましたか． 
1 2 3 4 0 
5. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，人付き合いや自
由時間の過ごし方に影響がありましたか 
1 2 3 4 0 
6. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，スポーツをする
のに支障がありましたか 
1 2 3 4 0 
  
は
い 
い
い
え 
こ
の
質
問
は
私
に 
当
て
は
ま
ら
な
い 
  
  
7. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，仕事や勉強がま
ったくできないことがありましたか 
1 2 0   
痛みを 
感じない 
 
想像できる範囲
で最も強い痛み 
 
136 
  
か
な
り 
少
し 
全
く
な
い 
  
 “いいえ”と答えた方のみにお伺いします． 
ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，仕事や勉強
の効率が落ちるようなことがありましたか 
 
 
1 
 
 
2 
 
 
0 
  
  
非
常
に 
か
な
り 
少
し 
全
く
な
い  
こ
の
質
問
は
私
に
当
て
は
ま
ら
な
い 
8. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，夫（あるいは妻），
恋人，親しい友人，身内や親戚の人たちとの関係が
うまくいかないことがありましたか 
1 2 3 4 0 
9. ここ 1 週間，皮膚の状態のせいで，性生活に支障が
ありましたか 
1 2 3 4 0 
10. ここ 1 週間，皮膚の治療や手入れのために，例えば
家が散らかったり，治療や手入れに時間がかかりす
ぎるなどの問題がありましたか 
1 2 3 4 0 
 
次のページへお進みください 
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3．次の質問は，過去 1週間にあなたがもっとも悩まれた皮膚の症状について伺うものです． 
０：まったく悩まされなかった，６：いつも悩まされた，として，もっとも当てはまる０
～６の番号に○を付けてください． 
 
 
過去一週間に次のようなことによって悩まされ
ることが，どのくらい頻繁にありましたか？ 
       
1 皮膚にかゆみがある 
0 1 2 3 4 5 6 
2 皮膚に灼熱感（ヒリヒリする感じ）や，刺す
ような（チクチクする）感じがある 
0 1 2 3 4 5 6 
3 皮膚に痛みがある 
0 1 2 3 4 5 6 
4 皮膚に刺激感がある 0 1 2 3 4 5 6 
5 皮膚の症状が長引いたり，繰り返し悪くなっ
たりすることがある 
0 1 2 3 4 5 6 
6 皮膚の症状がもっと悪くなるのではないか，
もっと広がったり，あとが残るのではない
か，予測がつかない，などの心配がある 
0 1 2 3 4 5 6 
7 皮膚の症状の見た目が気になる 
0 1 2 3 4 5 6 
8 皮膚の症状に対していらだちや挫折
感を感じる 
0 1 2 3 4 5 6 
9 皮膚の症状を恥ずかしく思う 
0 1 2 3 4 5 6 
10 皮膚の症状がうっとうしい 
0 1 2 3 4 5 6 
11 皮膚の症状のために憂うつな気分になる 0 1 2 3 4 5 6 
12 皮膚の症状のために人づきあいが変わった
（例：家族，友人，親しい人など） 
0 1 2 3 4 5 6 
13 皮膚の症状のため人の輪には入りづらい 
0 1 2 3 4 5 6 
14 皮膚の症状のために愛情や好意を表に出す
のが難しい 
0 1 2 3 4 5 6 
15 皮膚の症状のため日常生活に支障がある 
0 1 2 3 4 5 6 
16 皮膚の症状のために仕事や，余暇を楽しむこ
とがむずかしい 
0 1 2 3 4 5 6 
 
 
 
まったく 
悩まされなかった 
いつも 
悩まされた 
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最後にご意見がございましたら，お教えくださいますようお願いいたします． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
以上で質問は終了です． 
お忙しい中アンケートにご協力くださり，誠にありがとうございました． 
 
 
 
 
記入漏れがないかご確認いただけましたら幸いです． 
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Score 定義 
0 全く問題なく活動できる．発病前と同じ日常生活が制限なく行える 
1 肉体的に激しい活動は制限されるが，歩行可能で，軽作業や座っての作業は行うこ
とができる．例）軽い家事，事務作業 
2 歩行可能で自分の身の回りのことはすべて可能だが作業はできない．日中の 50%
以上はベッド上で過ごす 
3 限られた自分の身の回りのことしかできない．日中の 50%以上をベッドか椅子で過
ごす 
4 全く動けない．自分の身の回りのことは全くできない．完全にベッドか椅子で過ごす 
 
  
付録 10：ECOG performance status 
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CTCAE 
ver 4.0 term 
grade1 grade2 grade3 grade4 grade5 
手掌・足底発赤
知覚不全症候
群 
 
疼痛を伴わない
わずかな皮膚の
変化または皮膚
炎 
疼痛を伴う皮膚の変
化，身の回り以外の
日常生活動作の制
限 
疼痛を伴う高度の
皮膚の変化，身
の回りの日常生
活動作の制限 
― ― 
 
 
付録 11：手足症候群の Common Terminology Criteria for Adverse Events grade 
 
